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= OTN Implants ist ISO

OTN Implants

OTN Implants B.V. ist ein
innovatives Unternehmen

. fiir Medizinprodukte. Das

Unternehmen wurde 2016
von Facharzten des Rad-
boud UMC in Nijmegen
(Niederlande) gegriindet. ..

13485-zertifiziert und ist
Hersteller und Vertreiber
des bahnbrechenden
Medizinprodukts BADAL-X
fiir Menschen mit Unter-
oderOberschenkelampu-
tation. .
BADAL X'wird bereits in _
mehreren Krankenhau-
sern in Europa und Nord
Amerika eingesetzt.
BADAL X ist MDR-zertifi-
ziert,is=>

Knochenverankerte

Schaftprothese

Menschen, denen ein Bein amputiert
wurde, erhalten in der Regel eine Bein-
prothese, die mit einem Kunststoff-
schaft an dem Stumpf befestigt wird.
Das Tragen eines Schaftes verursacht
eine Reihe von Problemen.

Haut

Etwa ein Drittel der Menschen mit

einer Beinamputation hat chronische
Hautprobleme. Durch Schweil3, Reibung
und Druck kann die Haut des Stumpfes
gereizt oder sogar lddiert werden.

Gehstrecke

Die Gehstrecke im taglichen Leben von
Menschen mit einer Schaftprothese ist
6-mal geringer als die Gehstrecke von
Menschen mit zwei gesunden Beinen.

Energie

Die Auf- und Abwirtsbewegung des
Stumpfes im Schaft verursacht Hinken
und das Gehen erfordert viel mehr
Energie. Grof3e Studien haben gezeigt,
dass das Gehen mit einer Schaftprothese
25 bis 50 % mehr Energie kostet als bei
Menschen mit zwei gesunden Beinen.

Tragezeit

Filinfzig Prozent der Menschen mit
einer Oberschenkelamputation benut-
zen die Beinprothese nicht oder weniger
als 7 Stunden pro Tag.

Komfort

Das An- und Ablegen einer Schaft-
prothese ist miihsam, zeitaufwendig
und schwer. Der Sitzkomfort mit einer
Schaftprothese ist schlecht.

o+

Prothesen

IT

Knochenverankerung

|

Anstelle eines Schaftes kann die Beinprothese auch mit einem Metallimplantat in
den Knochen des Stumpfes eingesetzt werden. Auf diese Weise wird die Haut nicht
belastet und der Amputierte kann viel bequemer stehen und gehen. Die Prothese
lisst sich sehr leicht anklicken und die Stabilitit ist auch viel besser. Menschen mit
Amputationen hinken nicht mehr und kénnen bequem sitzen. Die Prothese wird
als ein Teil des eigenen Korpers erlebt. Tagliche Aktivitaten wie Gehen, Radfahren
und sogar Sitzen erfordern deutlich weniger Energie. Die Technik der knochenver-
ankerten Prothesen ist keineswegs neu! In der Zahnmedizin werden Kieferimplan-
tate schon seit Jahrzehnten zur Befestigung von Zahnersatz verwendet. Auch in
Europa werden seit etwa 30 Jahren Knochenimplantate fiir Menschen mit Amputa-
tionen eingesetzt. Die Technik ist sehr sicher und wirksam und wird von Arzten
und Krankenkassen anerkannt.

BADAL X Informationen2024-| Seite 3
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BADAL X ist ein Komplettsystem zur
Knochenverankerung einer Prothese fiir
Ober- und Unterschenkelamputierte.

BADAL X steht fiir ‘Bone Anchoring
Device for Artificial Limbs’. Es ist ein
in den Niederlanden entwickeltes und
hergestelltes Produkt.

Sicherheit geht vor

BADAL X wurde griindlich getestet

und entspricht allen européischen
Sicherheitsstandards und ist gemall den
Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 tiber Medizinprodukte

(kurz: MDR) CE-zertifiziert.

Vorteile und Nachteile

Das BADAL X-System ist sehr effektiv,
und Studien haben gezeigt, dass sich
die Tragezeit der Prothese um 63 % und
die Lebensqualitdt um 65 % erhdht. Die
Uberlebensrate der Implantate liegt
nach zwei Jahren Follow-up bei 99 %.
Weitere Vorteile sind die einfache An-
wendung, die Sicherheit und die
Starkung der Knochen und Muskeln
des Stumpfes.

Ein Nachteil eines Beinimplantats ist,
dass immer ein Stoma vorhanden ist,
das zweimal tiglich gereinigt werden
muss.

Was getan werden kann

und was nicht

Alle tiglichen Aktivitdten konnen mit
BADAL X durchgefiihrt werden. Auch
ins Wasser gehen ist kein Problem.

Einfach ein Bad oder eine Dusche,

aber auch Schwimmen, Fitness oder
Saunabesuche sind méglich. Wandern,
auch iiber langere Strecken, Radfahren,
Segeln - all das ist moglich. Kontakt-
sportarten wie Kampfsport oder Fuflball
und Sportarten mit hohem Sturzrisiko
werden nicht empfohlen.

Geeignete Kandidaten

Geeignete Kandidaten fiir BADAL X
haben eine Beinamputation oberhalb
oder unterhalb des Knies. Sie sind bei
guter Gesundheit und fit fiir Narkose
und Operation.

Erfahrungen

Menschen, die das BADAL X-System ver-
wenden, sprechen mit grolRer Begeiste-
rung dartiber. Fiir viele bedeutete dies,
dass sie nach der Rehabilitationsphase
ihr Leben vor der Beinamputation weit-
gehend wieder aufnehmen konnten.
Weil das Gehen so viel weniger Energie
erfordert, bleibt den Menschen mehr
Zeit fiir andere Dinge.

Die Benutzer berichten auch, dass sich
die Prothese, seit sie das Implantat
haben, viel mehr wie ein Teil ihres
eigenen Korpers anfiihlt. Durch den
direkten Knochenkontakt wird {iber die
Prothese der Untergrund auf dem man
geht wieder wahrgenommen (Osseoper-
ception).

BADAL X Informationen 2024 | Seite 5



Die Erfahrungen

Der erste Niederlander mit einer
knochenverankerten Prothese

20009 erhielt
Theo Verstap-
pen als erster
Niederlander
eine knochen-
verankerte
Beinprothese.
Bis heute hat
er diese Ent-
scheidung nie
bereut.

Als Theo im Alter von 43 Jahren bei einem Motor-
radunfall sein Bein verlor, brach fiir ihn eine Welt
zusammen. Er trieb viel Sport, bereiste die Welt
und war ein begeisterter Harley-Davidson-Fahrer.
“Jetzt ist alles vorbei”, dachte er damals.

Das Gehen mit der ihm angepassten Schaftprothe-
se war schwierig. Aufgrund der vielen Hauttrans-
plantationen nach seinem Unfall war die Haut an
seinem Stumpf besonders diinn und verletzlich. Er
bekam Druckstellen und Wunden. Er sagte: “Meine
Arbeit erfordert, dass ich viel iber unebenes
Geldnde laufe. Wenn ich das mit meiner Schaftpro-
these machen wiirde, hétte ich am Ende des Tages
Blut im Schaft. Ich konnte an einem Tag nicht
mehr als einen Kilometer laufen und dann musste
sich mein Stumpf ein paar Tage erholen.”

Als er mit den Hautproblemen zum x-ten Mal zu
seinem Reha-Arzt ging, erzdhlte er ihm von der
Moglichkeit der Knochenverankerung. Ein schwe-
discher Arzt begann damit in den 1990er Jahren
und langsam begann sich die Methode durchzu-
setzen. Auch in Deutschland konnte schon damals
Menschen mit Amputationen durch ein knochen-
verankertes Implantat geholfen werden.

Theos Gedanke ist nicht iiber Nacht entstanden. Er
sprach mit mehreren Arzten und mit einem deut-
schen Busfahrer, der nach dem Einsetzen seines
Implantats seine Arbeit hatte wieder aufnehmen
konnen. Das wollte er auch, denn seine Arbeit ist
ihm wichtig.

Theos Operation und Rehabilitation verlief rei-
bungslos. “Laufen muss man erst wieder lernen
aber das geht ziemlich schnell, weil man, anders
als bei dem Schaft, den direkten Kontakt zum Un-
tergrund auf dem man geht hat. Das Stoma bleibt.
“Ich reinige es zweimal am Tag und hatte noch nie
Infektionen.”

14 Jahre nach dem Einsetzen seines Implantats hat
Theo sein eigenes Unternehmen aufgebaut und
reist wieder um die Welt. Er trigt seine Prothese
an jedem Tag, den ganzen Tag. Er hat nie Kriicken
oder einen Rollstuhl dabei. Jeden Tag lduft er viele
Kilometer fiir seine Arbeit und in seiner Freizeit
geht er viel mit seinen Hunden spazieren. Statt wie
frither zu laufen, spielt er jetzt Golf: “Je schlechter
man Golf spielt, desto besser fiir die Rehabilitati-
on. Dann suchst du immer den Ball”

Zum Gliick hatte er seine Harley noch nicht ver-
kauft, denn inzwischen tourt er wieder.

Im Alter von
16 Jahren
wurde Marcel
Schelberg

in einen
Mopedunfall
verwickelt.
Sein linkes
Bein wurde
schwer
beschadigt
und sein Knie
musste durch
ein kiinst-
liches Knie
ersetzt werden.
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300% Verbesserung!

Er hatte weiterhin starke Schmerzen in seinem
Bein, was zu einer Operation nach der anderen
fiihrte. 30 Jahre spater wurde immer noch ent-
schieden, dass es besser sei, den Unterschenkel zu
amputieren.

Marcel wurde mit einer Schaftprothese versorgt,
aber das Gehen mit dem Schaft war fiir ihn sehr
unangenehm. “Es war, als wiirde man auf viel zu
kleinen Schuhen laufen”, sagt er.

Er entwickelte Druckstellen, Wunden und Blasen
an seinem Stumpf. Deshalb stellte er seine Prothe-

Sein altes Leben zuritick!

Thieu Rijnders
verlor bei einem
traumatischen
Motorradunfall
sein linkes Bein.
Die Zeit nach
dem Unfall war
fiir ihn sehr
schwierig. Als
selbststandiger
Betreiber einer
mechanischen
Tischlerwerk-
statt war er es
gewohnt, aktiv
und unabhan-
gig zu sein.
Plotzlich war
er auf die Hilfe
anderer ange-
wieser.

Er fand jedoch sein Gleichgewicht wieder und wid-
mete sich voll und ganz dem Fortgang der Entwick-
lung seines Unternehmens. Mit einer Schaftprothe-
se gelang ihm das. Dies nahm jedoch seine ganze
Zeit und Energie in Anspruch. Die Arbeit erschopf-
te ihn vollig. Er hatte auch stdndig Probleme mit
seiner Schaftprothese. Gehen und Stehen tat weh.
Er hatte Blasen am Stumpf und Riickenschmerzen.
Innerhalb von anderthalb Jahren bekam er vier
neue Schifte angepasst, was die Probleme jedoch
nicht 16ste.

Thieu begann, die Méglichkeiten einer knochen-
verankerten Prothese zu studieren. “Ich habe
dariiber gelesen und nach Menschen gesucht, die
eine solche Prothese haben. Es ist wichtig, eine
wohliiberlegte Entscheidung zu treffen und in der
Abwidgung der Risiken und Nachteile realistisch
zu sein. Eine im Knochen verankerte Prothese

ist ziemlich einschneidend und keine Losung fiir
jedermann. Menschen mit schlechten Blutgefa-
RBen oder schwerem Diabetes sind beispielsweise
nicht geeignet, ebenso wenig wie Menschen, die
rauchen oder iibergewichtig sind. Ich denke, es ist
gut, dass Arzte dariiber entscheiden, um Risiken zu
vermeiden.”

Thieu wandte sich an den orthopéddischen Chirur-
gen Dr. Jan Paul Frolke, der BADAL X vor etwa
zehn Jahren in den Niederlanden eingefiihrt hatte.
Es stellte sich bald heraus, dass Thieus Gesundheit
perfekt war und er fiir das Verfahren in Frage kam.
Ende Mai 2021 erhielt Thieu sein BADAL X-Implan-
tat. Die Operation dauerte etwa zwei Stunden.

“Ich war damit sehr zufrieden. Von manchen Men-
schen hort man, dass sie starke Schmerzen haben,
aber das war bei mir nicht der Fall. Zwei Tage nach
der Aufnahme konnte ich nach Hause gehen. Ich
habe sofort angefangen zu trainieren, um meine
Muskeln —auch im Stumpf- stark und flexibel zu
machen, denn ich wollte vorankommen. Nach

drei Wochen hatte ich meine erste Reha-Sitzung,
und ich durfte das Bein sofort voll belasten. Dank
des Trainings, das ich absolviert hatte, lief alles
reibungslos und ich war dem Zeitplan unmittelbar
voraus. Bald merkte ich es: Ich habe mein Leben
zurlick! Es ist eine Befreiung, eine Erleichterung.
Das Beste daran ist: Du stehst wieder auf deinem
Skelett, schon aufrecht. Ich habe keine Schmerzen
mehr, ich habe Energie, ich kann wieder auf einem
harten Stuhl sitzen. Meine Lebensqualitit hat sich
so sehr verbessert.”

se in den Schrank und zog es vor, sich mit einem Elektromobil

fortzubewegen.

Nach und nach lernte er, sich auf sein Implantat zu verlassen

und traute sich nach einiger Zeit sogar, Radschuhe mit Clips

Nachdem Marcel sich vier Jahre lang mit dem Schaft herum-
geschlagen hatte, wies ihn sein behandelnder Arzt auf die
Moglichkeit hin, die Prothese im Knochen zu verankern. Das
war mit seinem kiinstlichen Knie eine Herausforderung, aber
durch ein speziell fiir Marcel angefertigtes Implantat war es
dennoch méglich.

Nach seiner Reha ging er, nach seinen eigenen Worten, pfei-
fend hinaus.

Inzwischen ist er 54 Jahre alt und 4 Jahre weiter. Marcel ist
aktiver denn je! Er tauschte sein Elektromobil gegen ein
Mountainbike ein und begann mit einem intensiven Training.

zu tragen.

Mittlerweile fahrt er jede Woche rund 100 Kilometer auf sei-
nem Rennrad und setzt sich jedes Jahr ein neues Ziel, zu dem
auch eine grofle Vorliebe fiir hohe Berge gehort.

Er hat bereits den Col du Galibier, den Mont-Ventoux, die Alpe
d’Huez und den Atna erklommen.

Ein groRer Bonus seiner wiedergewonnenen Mobilitat fiir
diesen echten Limburger ist, dass er jeden Karneval wieder
voll und ganz feiern kann!

Er macht keinen Hehl aus seiner Begeisterung fiir BADAL X:
“Meine Lebensqualitit hat sich um 300% verbessert!”

BADAL X Informationen 2024 | Seite 7
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~ Die Spezialisten

Die grofSe Dankbarkeit der
Patienten, die wir behandeln und

die behaupten, “ihr eigenes Bein
wieder zu haben”, macht immer
einen tiefen Eindruck auf mich.

BADAL X Informationen 2024 | Seite 8

Dr. Jan Paul Frolke

Durch die enge Zusammenarbeit mit
meinem Tutor und lieben Freund

Dr. Horst Aschoff konnte ich 2009 die
knochenverankerte Prothetik in den
Niederlanden einfiihren. Seitdem war
ich als orthopédischer Chirurg von fast
300 Patienten eng in alle Aspekte dieser
vielversprechenden Entwicklung einge-
bunden. Die knochenverankerte
Prothetik war in den Niederlanden eine
neue Methode, und das Radboud UMC
in Nijmegen bot die Moglichkeit, die
Implantationstechniken zu verbessern.
Verbesserte chirurgische Instrumente
und Techniken kamen unseren Patien-
ten zugute und erhohten die Sicherheit
und Effizienz. Ich arbeite eng mit OTN
Implants (dem Lieferanten von

BADAL X) zusammen, seit das Unter-
nehmen gegriindet wurde. Es hat sich
schnell zu einem Weltklasseakteur auf
dem Gebiet der knochenverankerten
Prothesen entwickelt, was auf die bril-
lanten Mitarbeiter, die dort arbeiten,
zurlickzufiihren ist. Die grofle Dankbar-
keit der Patienten, die wir behandeln
und die behaupten, “ihr eigenes Bein
wieder zu haben”, macht immer einen
tiefen Eindruck auf mich und ist meine
grofite Motivation. Ich freue mich
darauf, in Zukunft mit OTN Implants an
weiteren Verbesserungen zu arbeiten
und die Knochenverankerung fiir Arm-
amputierte mit intuitiv gefiihrten Pro-
thesen Wirklichkeit werden zu lassen.

-
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Nachdem wir mit verschiedenen
Typen und Generationen von
Knochenverankerungssystemen
gearbeitet haben, kann BADAL X
nun als das fortschrittlichste
System fiir Beinamputierte
angesehen werden.
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Dr. Horst Aschoff

Ich habe 20 Jahre Erfahrung mit transkuta-.
nen, knochenverankerten Prothesensyste+.,
men. Diese Systeme haben sich von einer J_L:
Pioniertechnik zu einer fest etablierten @
Methode entwickelt. Anfangliche Beden-
ken hinsichtlich des Risikos aufsteigender
Infektionen ausgehend vom Hautstoma :
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in den intramedulldren Raum haben sich
als unbegriindet erwiesen, da intramedul-
lare Infektionen duflerst selten sind. Die
Knochenverankerung hat sich als eine sehr
wertvolle Ergidnzung fiir die Rehabilitation
von arm- oder beinamputierten Menschen
erwiesen.

Ich habe personlich 300 Amputierte, die
mit Knochenverankerungssystemen ver-
sorgt wurden, betreut; 95 % der Patien- 00
ten waren mit der von ihnen gewéhlten
Prothese zufrieden und wiirden nicht in
Erwigung ziehen, sie durch eine Alternati-
ve zu ersetzen. Erhohter Komfort war der
Hauptfaktor. Dieser Befund wird durch
den verbesserten K-Level bei den meisten
Patienten, die mit einem knochenveran-
kerten Prothesensystem versorgt wurden,
bestarkt.

Nachdem wir mit verschiedenen Tygen_r:
und Generationen von Knochenverﬁ’glkr_é‘nr
rungssystemen gearbeitet haben, kann-
BADAL X nun als das fortschrittlichste EE
System flir Beinamputierte angesehen wer-
den. Das System hat ganz neue Mdoglichkei-
ten fiir die Rehabilitation von Amputierten
eroffnet. Mit zunehmender Etablierung des
Systems ist es wahrscheinlich, dass neue
Anwendungsgebiete entstehen werden. Zu-
sammen mit weiteren Verbesserungen der
Operationstechniken wird dies letztendlich
zu einer noch groéferen Patientenzufrie-
denheit fiihren.

Ich fiihle mich geehrt, an einem so innova-
tiven System mitarbeiten zu diirfen - es ist
mehr, als ich mir zu Beginn meiner Karrie-
re als Chirurg erhoffen konnte.
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Die Behandlung in Kiirze

Das Aufnahmeverfahren

In einem oder mehreren Gespriachen
beurteilt der Chirurg, ob ein Kandidat
fiir BADAL X geeignet ist. Wahrend die-
ses Gesprachs geht der Chirurg ausfiihr-
lich auf die Behandlung ein. Wenn sich
dabei herausstellt, dass ein Kandidat
geeignet ist, wird eine CT-Untersuchung
(CT-Scan) durchgefiihrt. Auf der Grund-
lage dieses Scans wird das am besten
geeignete Implantat ausgewahlt.

Chirurgie \

Die Platzierung dés:';'BADAL X-Systems
erfolgtin einer oder"z'\-gilei Operationen.
Wahrend,des Eingriffs W1rd das Titanim-
plantat in den Stumpfknochen einge-
anchmal ist es auch notwendig,
iiberschiissiges Weichteilgewebe zu ent-
fernen. Anschliefend wird ein Stoma
angelegi_".i:_md der Adapter angebracht.
Nach dg_q_:_';Operation bleiben die Betrof-
fenen ein bis zwei Tage im Krankenhaus

setzt.

Ywros FOSE <.

und werden dann an einen Orthopéadie-
Techniker tiberwiesen. Der Orthopéidie-
Techniker bringt den Konnektor an und
richtet die Prothese aus.

Rehabilitation

Eine Woche nach der Operation be-
ginnt die Rehabilitation. Schritt fiir
Schritt lernen Sie, wie Sie die Prothe-
se belasten. Zu Beginn wird dies mit
Gehstiitzen geschehen. Nach und nach
werden Sie lernen, ohne diese Stiitzen
zu gehen. Im Allgemeinen dauert die
Rehabilitation eines Menschen mit

einer Unterschenkelamputation etwa

4 Wochen. Jemand mit einer Oberschen-
kelamputation ist in 6 bis 12 Wochen
vollstandig rehabilitiert.

Das Stoma

Durch das Einsetzen des Implantats

ist eine dauerhafte Offnung im Kérper
entstanden. Dieses Stoma muss tiglich
gepflegt werden. Es wird empfohlen,
dieses zweimal am Tag mit Wasser und
Seife zu reinigen. Man konnte es mit
dem Zahneputzen vergleichen. Manche
Menschen mit einem Implantat verwen-
den Mundduschen, die auf dem Markt
fiir die Zahnpflege erhiltlich ist. Der
Chirurg wird Sie ausfiihrlich iiber die
Pflege des Stomas informieren.

Das System besteht aus
drei Hauptteilen:

1. Implantat

Das Implantat besteht aus einer Titan-
legierung und ist fest mit dem Knochen
verbunden. Die Implantate sind in einer
Vielzahl von Grof3en erhiltlich. Alle
Pressfit-Titanimplantate von BADAL X
haben eine sehr raue Oberfldche,

die ein schnelles Einwachsen in den
Knochen ermoglicht. Die Rehabilitation
und Vollbelastung kann daher bereits

1 bis 3 Wochen nach der Implantation
beginnen.

2. Adapter

Der Adapter ist die Verbindung zwi-
schen dem Implantat und der Beinpro-
these. Diese Komponente wird durch
eine Offnung in der Haut (Stoma) in
das Implantat eingefiihrt und stellt die
Verbindung zu einem Konnektor her,
an dem die Prothese befestigt werden
kann.

3. Konnektor

Die dritte Komponente des BADAL X-
Systems ist diejenige, die ihm den Spitz-
namen “Klickprothese” eingebracht hat.
Mit dem Konnektor kann die Beinpro-
these sehr schnell an- und abgenom-
men werden. Der Konnektor besteht aus
einem ‘male part’ und einem ‘female
part’. Der male part, das ‘méinnliche’,

ist der hervorstehende Teil, der am
Adapter befestigt wird. Der female part,
das ‘weibliche’ wird an der Beinprothese
befestigt. Diese beiden Teile konnen mit
einem einfachen Handgriff zusammen-
geklickt werden. Am Luci-Konnektor
wird eine ‘Offset-Platte’ angebracht.

Der behandelnde Orthopédie-Techniker
und der Physiotherapeut wéhlen die
richtige GroRe des Offsets aus, d. h. die
Grofe, die dem Winkel des Stumpfes
entspricht. Da sich dieser Winkel durch
das Training verdndern kann, kann eine
andere GrofSe einfach auf den Stecker
aufgesetzt werden. StandardmaRig sind
7 Groflen von Offset-Platten mit dem
Konnektor erhiltlich.

Die Komponenten des BADAL X-Systems

OTNI Intramedullary Femur Stem

Femur Implant OFI-Y

Dual Cone Adapter

Dual Cone 2

Tibia Implant OTI

Luci Konnektor

Dual Cone Adapter
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