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Bioness ® ist Teil der Alfred-Mann-Company

Entwicklung von Hilfsmitteln in der neurologischen
und physikalisch-rehabilitativen Medizin
“Medical Devices” Award Winner 2007
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MannKind:
Pharmakologisches
Unternehmen zur
Erforschung und
Entwicklung von
therapeutischen Produkten
(Krebs, Diabetes)

@
xMannKlnd Corporation

2&BIONICS

A Boston Scientific Compan

Second Sight:
Entwicklung von
optischen Implantaten

Implantable (visuelle Prothetik)
hearing IMPLANTEDR Retinitis Pigmentosa
assistance ac o ustics

systems

Rechargeable implantable
pacemaker and
implantable insulin pump.

Medetronic is specialized Medtronic Systems, Inc.

in the treatment of cardiac MINIMED
and vascular diseases by
means of pacemakers,
defibrillators, ablation,
balloon catheters, stents
and stent grafts.

A developer, manufacturer, and
arketer of percutaneous access
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Bioness ®-Produktportfolio

OSKELETAL IMPLANTABLES

technology

2004 - 2010
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Rehabilitativer Ansatz

Unterschenkelfihrungs- NESS L300
orthese (UFO)

Therapeutisches
‘ Rehabilitationsmodell
Neuroplastizitat: Motor Re-Learning

1. Umgang mit der Beschrankung 1. Reduktion der Beschrankung

2. Reduktion des Sturzrisikos
3. Erhohte Standsicherheit

\ 4

plus soziale Partizipation...
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Indikationen

= Schlaganfall

Schlaganfall
= Multiple Sklerose

sensory
cortex

= Schéadel-Hirn-Verletzungen

= Zerebralparese descending

{motor) pathway

= Inkomplette RUckenmarkverletzungen

ascending
» {sensory) pathway

Inkomplette Riickenmarkverletzung Multiple Sklerose
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Neuroanatomie: Schlaganfall

Efferent
neuron -

Muscle
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Neuroanatomie: kompletter Querschnitt

Interneuron

o

Efferent
neuron -

Muscle
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Neuroanatomie: inkompletter Querschnitt

Sensory receptor

Interneuron

ﬂ - -
Afferent neuron
]
'
. ’
S H
e Efferent
neuron

Muscle
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Neuroanatomie: Multiple Sklerose

Structuur van een neuron

Dendriet Axon-uiteinde

Cel van Schwann

Myeline

Nucleus

Efferent
neuron -

Muscle
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Kontraindikationen

* Herzschrittmacher
= Epilepsie .

Arztliche Rucksprache
= Maligne L&sion

= Kunstlicher Gelenkersatz

= Auffalligkeiten im Bereich der Elektrodenapplikation
— Phlebitis, Thrombophlebitis
— Neurodermitis

— Varizen

Ny :
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Weiteres Patientenprofil

* Der Patient muss stehen und mithilfe einer Orthese (UFO)
kurze Strecken gehen konnen

» |dealerweise passive Dorsalextension des Sprunggelenks bis
neutral O

= Ausreichend kognitive Fahigkeiten (Instruktionen verstehen
und umsetzen)

» Komplette Ruckenmarkverletzungen sowie periphere
Nervenlasionen fuhren erfahrungsgemal? zu keinem
zufriedenstellenden Ergebnis

Ny :
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Anatomie

Vastus lateralis muscie

lliotibial tract
; Biceps Long head
Nervus gluteus (emo;is Short head \ : Quadriceps femoris tendon
TS muscie | 2\
superficialis Tendon - i ; Superior lateral genicular amesy
Nervus pudendus Patella

=
Nervus cutaneus & b Fibular collateral ligament

femoris caudalis,

Lateral patellar retinaculum

Common fibular

(peroneal) nerve
Lateral condyle of tibia

> N. ischiadicus

Nervus ischiadicus

Inferior lateral Patellar ligament
genicular artery

Tibial tuberosity

o —
NN ~

Head of fibula

Tibialis anterior muscle

=

Gastrocnemius muscle

N. tibialis

ST S S

Soleus muscle Extensor digitorum longus muscie

N. peroneus communis

Fibularis (peroneus) longus \ .
muscle and tendon . Superficial fibular
(peroneal) nerve (cut)

Nervus peroneus
communis

N. peroneus profundus

Extensor digitorum longus tendon

Extensor hallucis longus muscle and

Fibularis (peroneus) brevis
muscle and tendon

N. peroneus superficialis

Superior extensor retinaculum

" Inferior extensor retinaculum
Fibula
Extensor digitorum brevis muscle
Lateral malleolus
Extensor hallucis longus tendon
Calcaneal (Achilles) tendon
Extensor digitorum longus tendoms

(Subtendinous) burs.

of tendocalcaneus Fibularis (peroneus) brevis &

Superior fibular - i~ / S Fibularis (peroneus)
(peroneal) retinaculum y

Inferior fibular
(peroneal) retinaculum

Fibularis (peroneus) longus
tendon passing to sole of foot
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Anatomie

N. Ischiadicus

~

N. Tibialis N. peroneus communis
N. peroneus superficialis N. peroneus profundus
M. Peronus Breves M. Peroneus Longus M. tibialis anterior

§ ;

Plantairflexion / Pronation (Eversion) Dorsalextension / Supination (Inversion)
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Anatomie

ES OF LEG

Quadriceps vy o o |oterals m. ' ; 7 o

femoris

Biceps femoris.

Popliteal fossa - ' ‘ — Putella  Tibial tuberosity

Tuberosity
of tibia

miws

s
ongus

Flexor digitorum longus m.
Extensor hallucis longus m.
2rior extensor retinaculum m.
Inferior extensor retinaculum
Lateral
mallealus
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//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/0/09/Gray1240.png

Merkmale funktioneller Elektrostimulation (FES)

Nutzung neurophysiologischer Mechanismen:

* Reziproke Innervation
— Wiederkehrende Hemmung (Recurrent inhibition)
— Ausdehnung des spastischen Muskels (Golgi pees sensor)
— Sensorischer Input

* Neuroplastizitat
— Aufbau alternativer Nervenverbindungen
— Schaffung neuer Nervenverbindungen

* Trophik
— Verbesserte lokale Zirkulation
— Verbesserter Muskelstatus und Metabolismus
N

M n; :
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Monophasischer und biphasischer Strom

| I

Symmetrisch Asymmetrisch

«B *I A: Phasendauer WY e a
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Periphere Nervenstimulation
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Systemkomponenten
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Systemkomponenten

Der Intelli-Gait®-Ful3sensor
= Drahtlose Signaltbermittlung

= Adaptiver Gangsensor auf
der Basis komplexer Il s it ficron™
Berechnungsalgorithmen '

= Erkennt unterschiedliche
Oberflachen und Unebenheiten

= Erkennt unterschiedliche Schrittgeschwindigkeiten

= Batterie selbstandig ersetzbar

S s |
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Systemkomponenten

Die Stimulationseinheit

= Drahtloser Signalempfang

= Einhandig anzulegen
= Einfache Positionierung mithilfe des Patella locator

» Asthetisches Design aus flexiblen, luftdurchlassigen und
langlebigen Materialien

N e .
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Systemkomponenten

Anzeigen der Stimulationseinheit

System ON
Low Battery System in Gait / Training / Clinician
Flashes Slowly | Mode but not Stimulating
, | Charging =) |System in Gait/ Training / Clinician
T Flashes Rapity | Mode and Stimulating
(- Fully Charged

N e
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Systemkomponenten

Die Steuereinheit (Control-Unit)
= Drahtlose Steuerungseinheit

= Systemanzeige

= Hinterlegte Modi:
— Gehen

— Training

— Klinische Anwendung

= Benutzerfreundlich, einfache
Handhabung

. = Batterie selbstandig ersetzbar 3% Bioness



Systemkomponenten

Anzeigen der Steuereinheit (Control-Unit)

+ | System ON
Low Battery : . e S
() System in Gait / Training / Clinician
Flashes Slowly | Mode but not Stimulating
System in Gait / Training / Clinician
Charging Flashes Rapidy | Mode and Stimulating
< > Stimulation Intensity Level
070
Fully Charged <>@ Training Mode Indication
Alternating
w) .. (&
™ ’t Clinician Mode Indication
ernating

N e
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Anzeige von Fehlermeldungen

25

Control Unit

Faulty Elecis6de Contact

Gait Sensor Hibernation or Radio
Communication Failure between the
Gait Sensor and RF Stim Unit

Flashes

Radio Communication Failure
between the Control Unit and RF
Stlm Unit

Constant

When One of the Components is
Constantly Red = Malfunction in
that Component

RF Stim Unit Malfunction Only

© 2012 Bioness Clinical Department Europe
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Aufladen der Batterien

RF Stim Unit
Ladebuchse

Control Unit
Ladebuchse

M n: a
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De PDA (Personal Digital Assistant)
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1D First Name” |Last Name |Last Session |«
1015 Dini Dog 04/01/09 20:02
532 Future Girl 04/01/09 18:02 2
0 Doe 04/01/09 20
200 Johny Walker 04/01/09 14:36
864 Modern People 04/01/09 14:37
123456789 |New Patient 04/01/09 12:21 |~

Exit | Patients | Settings | History | Admin | (i)
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Baumwoll-Elektroden NESS L300
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Baumwoll-Elektroden

= Rechts und Links notiert auf der
Rilckseite

= Einfach zu montieren

» Anschluss an die L300 FS-Kndpfe

= Anzufeuchten nach 4 Stunden Einsatz.

= Lassen Sie die Haut fur ca. 1 Stunde
,atmen”

Neuen Elektroden alle 2-3 Wochen

Folgen Sie den Hautpflegerichtlinien

M n: a
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Baumwoll-Elektroden

= VVorteile fur den Patienten:

Verbesserter Komfort durch Stimulationsverteilung
Einfach zu montieren

Verminderte Aufwand

Verbesserte Re-Postionierung

Ermdglicht die Rekrutierung einer groflseren Anzahl von motorischen
Einheiten, ergibt somit ein "naturlicheres" Geflihl der Muskelkontraktion

Weniger Hautirritationen im Vergleich zu L300-Hydrogel-Elektroden

= Vorteile fur Kliniker:
— Vereinfachtes Applikationsverfahren, keine Kabel, direkt optimale Position

Verbesserter Nutzen fur Therapeuten <= verbesserten Ergebnisse

Ny :
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Vereinfachen Sie den Fitting-Prozess

» | arge Size Cloth-basierte Elektroden

vereinfachen die Applikation

» Schnelleres Set-up (kein Fitting-Kabel)
* Verbesserung der Rekrutierung

» Erhohter Trage- und Anwenderkomfort
("Klick and Go,,)

= Verfugbar far L300 und L300 Plus Systeme

M n: a
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Die Hydro-Gel-Electrode, L300-Systeme
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Elektrodenpositionierung & Funktionsprufung

Nerve
Electrode

L -

Ny :
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,Ubertrag“ der Elektroden in die Orthese
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Elektrodenverbindung herstellen

Ny :
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Repositionierung
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Platzieren des Fuldsensors

= Setzen Sie den Fuss-Sensor unter die Einlegesohle,
direkt unter die Mitte der Ferse. Je nach Ful3aufsatz des
Patienten ist u.U. eine posterior-anteriore Verschiebung
notwendig.

» Das schmale Ende des Sensors muss Richtung Zehen
zeigen!

= Aktivieren der Sensorentatigkeit durch Druck auf die
Ferse / den Ful3.

N

2R3 ‘
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Das NESS L300 bedeutet fur Patienten

= Drahtlos

= Einfache Positionierung (mit Patella locator)

= Einhandig anzulegen

= Langlebig

= Gang- und Trainingsmodus
= Zeitsparend

= Grol3ere Freiheit

= Mehr Lebensqualitat !

S e :
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Individueller Orthesen-Einsatz

» Das personliche, patientenspezifische Panel mit der
Individuellen Elektrodenpositionierung wird per
Klettsystem einfach in die Orthese gelegt und ist somit
sekundenschnell austauschbar.

» Weiterhin garantiert die personliche Bugelabdeckung
optimale Hygienestandards. Die Schutzhulle wird einfach
Uber den Blgel gezogen.
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Hautpflege

1. Haut immer vor und nach dem Gebrauch des L300
kontrollieren.

2. Mangelnde Hauthygiene kann fir Irritationen sorgen.

3. Beitaglicher Verwendung wird ein Austausch der
Elektroden nach spatestens 14 Tagen empfohlen.

4. Das L300 darf ausschliel3lich mit Elektroden der Firma
Bioness verwendet werden.

5. Vor dem Gebrauch benetzen Sie die Elektroden mit
zwel Tropfen Wasser.

Ny :
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Hautpflege

6. Bewahren Sie Elektroden immer mit Schutzhulle auf, so
dass die Hygiene der Elektrodenoberflache immer
gewdahrleistet ist.

7. Vergewissern Sie sich, dass die Elektrode komplett auf
der Haut aufliegt.

8. Die Haut mit lauwarmem Wasser abwaschen.

9. Entfernen Sie Hautpartikel, Schwell3 oder
FlUssigkeltsreste.

Ny :
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Hautpflege

10.Benutzen Sie keine parfimierte Seife oder Alkohol zur
Hautreinigung. Empfehlenswert sind Neutralseife und
ein grandliches Nachwischen mit lauwarmem Wasser.

11.Bel trockener Haut und zur Pflege sind nach nach der
Anwendung des L300 Ol, Lotionen etc. empfehlenswert.

12. Starke Beinbehaarung im Bereich der
Elektrodenplatzierung kann die Haftungsfahigkeit der
Elektroden beeintrachtigen. Eine hautschonende
Entfernung wird angeraten.

13.Falls Hautirritationen auftreten sollten, stellen Sie
sofort die Anwendung des L300 ein und informieren
Sie umgehend Ihren Therapeuten!

N e .
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Reinigung des NESS L300

1. Die elektronischen Komponenten nicht ins Wasser
eintauchen! Alle Teile kdnnen vorsichtig mit einem
feuchten Lappen gereinigt werden. Die Orthese selbst
kann zum Waschen ins Wasser eingetaucht werden.

Benotigt die Orthese eine sorgfaltige Reinigung:

2. Entfernen Sie die RF Stimulationseinheit (siehe Kapitel
"Entfernen und Anbringen der RF Stim Unit" im
Anwenderhandbuch).

3. Tauchen Sie die Orthese fur 30 Minuten In lauwarmes
Wasser mit einem Schuss Feinwaschmittel.

N e .
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Reinigung des NESS L300

4. Sorgfaltig unter laufendem Wasser ausspulen.

5. Tauchen Sie die Ortheses erneut flr weitere 15 Minuten
In lauwarmes Wasser.

6. Nochmals unter laufendem Wasser ausspulen.

/. Liegend und ohne Sonneneinstrahlung trocknen lassen.
Nicht aufhangen! Je nach Temperatur und Luftfeuchtig-
keit sollte die Orthese innerhalb von 4 — 12 Stunden
vollstandig getrocknet sein.

Ny :
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Reinigung des NESS L300

8. Bringen Sie die RF Stimulationseinheit erst wieder an,
wenn die Orthese vollstandig getrocknet ist.

9. Benutzen Sie keine Waschmaschine oder Trockner!

M n: a
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Evidenz

Reduktion des Sturzrisikos

28
24
20
16
12

B \/or Studienbeginn B Wahrend der Studie

P<0.01

Hausdorff JM, Ring H: Effects of a new radio frequency— controlled neuroprosthesis on
gait symmetry and rhythmicity in patients with chronic hemiparesis. Am J Phys Med
Rehabil 2008;87:4-13. 0

S
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Evidenz

fall Incidence (per 1000 patients per day)
100

a0 - lirst fall

~
o
|

8 &8 8 8 8
I

o
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Evidenz

= Schrittzeit-Variabilitat verbesserte sich um 33% (p=0.001)

6

Without L300 L300 initiation L300 after 4 weeks L300 after 8 weeks

Hausdorff JM, Ring H: Effects of a new radio frequency— controlled neuroprosthesis on gait symmetry and rhythmicity in patients with chronic
hemiparesis. Am J Phys Med Rehabil. 2008;87:4-13.

M n:
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Evidenz

» Gangsymmetrie-Index verbesserte sich um 45% (p<0.001)

0,65

0,6

Without L300 L300 initiation L300 after 4 weeks L300 after 8 weeks

Hausdorff JM, Ring H: Effects of a new radio frequency— controlled neuroprosthesis on gait symmetry and
rhythmicity in patients with chronic hemiparesis. Am J Phys Med Rehabil. 2008;87:4-13.

N n:
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Evidenz

Steigerung der Gehgeschwindigkeit (n = 16)

1,20

1,00
\g),BO
Anfangswert: 0,67 m/sec =
Ein Monat: 0,70 m/sec (%).60
Zwei Monate: 0,86 m/sec £
_ £0,40
Ein Jahr: 1,06 m/sec
0,20
0,00

Baseline One Month Two Month One Year

Test Session

O P<0.01

Laufer, Y., et al.: Gait in Individuals with Chronic Hemiparesis: One-Year Follow-up of the Effects of a Neuroprosthesis That Ameliorates Foot
Drop. J Neurol Phys Ther, 2009. 33(2): p. 104-110.

Ny :
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Evidenz: Klassifikation Gehgeschwindigkeit

Walking Speed Ambulation Status
< .4 meters/second: Household
4 - .8 meters/second: Limited Community
> .8 meters/second: Full Community

Associated Changes in Quality of Life

Schmid, A., et al., Improvements in speed-based gait classifications are meaningful. Stroke, 2007. 38(7):
p. 2096-100.
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Evidenz: Physiological Cost Index (PCI)

= Signifikante Reduktion des PCI trotz Zunahme der
Gehgeschwindigkeit (p<0.001)

0.65 6Min PCI

without L300 L300 initiation L300 after 4 weeks L300 after 8 weeks
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