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Le probleme

Les amputés portent, dans la majori-

té des cas, une emboiture en fibre de
verre ou carbone, pour porter leurs
protheses. L'utilisation d’'une emboiture
provoque plusieurs problemes :

1. Environ un tiers des utilisateurs
portant une emboiture développent des
problémes de peau chroniques.

La sueur, les frictions et la pression
peuvent irriter et endommager la peau
du moignon.

2. La distance de marche quotidienne
des personnes amputées avec une em-
boiture est six fois inférieure comparée
a la marche quotidienne d'une personne
sans amputation.

3. Le mouvement du moignon dans l'em-
boiture peut provoquer des douleurs.
Des études ont prouvé que de marcher
avec une protheése cofite environ 25 a
50% plus d’énergie que la marche avec
deux jambes saines.

4. 50% des utilisateurs ayant une ampu-
tation transfémorale n’utilisent pas la
prothese ou l'utilisent moins de 7 heures
par jour.

5. Attacher et retirer une prothése

peut étre laborieux, et peut prendre du
temps.
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Avec la technique de l'ostéo-intégration, la prothese de jambe peut étre reliée a un
implant en titane inséré dans l'os du membre résiduel sans I'utilisation d’'une em-
boiture. L'utilisation d’'un implant en titane épargne la peau du moignon et lamputé
peut marcher beaucoup plus confortablement. Ce mécanisme facilite la fixation
et la stabilité de la jambe comparé 4 l'utilisation d'une emboiture. Les amputés ont h
moins de douleurs, une marche plus symétrique, et peuvent s'asseoir confortable-
ment. Ils ressentent leur prothese comme étant une partie de leurs propres corps.
Les activités quotidiennes comme marcher, faire du vélo et méme s’asseoir exigent
beaucoup moins d’énergie.
La technique des prothéses 4 encrage osseux n'est en aucun cas nouvelle. En or-
thodontie, les implants pour la machoire sont utilisés depuis des décennies pour
fixer les prothéses dentaires. En Europe les implants osseux ont été utilisés pour les
amputés depuis approximativement 30 ans. La technique est sans danger, efﬁcacect—)
elle est reconnue par les médecins et les mutuelles. "’
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BADAL*

OTN Implants

BADAL X signifie ‘Bone Anchoring Device for

Artificial Limbs’. (Dispositif d’ancrage osseux

pour membres artificiels). Le produit a été

développé et fabriqué aux Pays-Bas.
BADAL X est un systeme complet pour les
amputés transfémoraux et transtibiaux.

Le systeme BADAL X comporte 3 parties majeures
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Implant

L'implant est fait en alliage de titane et
est fermement implanté dans l'os.

Les implants sont disponibles dans une
vaste gamme de différentes tailles. Tous
les implants BADAL X en titane ont une
surface trés rugueuse ce qui permet une
intégration et ancrage rapide dans l'os
du membre résiduel.

La rééducation et 'appui complet
peuvent commencer environ 1 a 3 se-
maines apres 'implantation.

Adapteur

L'adapteur est la connexion entre
I'implant et la prothése de jambe. Ce
composant est relié a 'implant via un
connecteur sur lequel la prothese vient
sattacher.

Connecteur

Le connecteur Luci a gagné le surnom
de systeme ‘Click prothesis’.

_Le connecteur permet d’attacher ou de

retirer la prothése rapidement.

Le connecteur est composé de deux
parties, la partie ‘male’ et la partie dite
‘femelle’.

: 'implant, 'adaptateur et le connecteur.

La partie méle est la piece d’accouple-
ment qui est attachée a 'adapteur. La
partie femelle est attachée a la prothése
de la jambe. Ces deux parties se clique
ensemble en un coup de main.

Une plaque offset est attachée au Luci
connecteur. Le technicien orthopédique
et le physiothérapeute sélectionnent la
bonne taille de l'offset, autrement dit la
taille qui correspond a l'angle

du membre résiduel. Cet angle peut
changer durant l'entrainement physique
et s'il est nécessaire, une taille diffé-
rente peut étre simplement placée sur
le connecteur. Il y a cing plaque offset
avec angles différents possibles.

Sécurité avant tout

BADALX a été soigneusement testé et
répond a toutes les normes de sécurités
européennes.

BADAL X est certifié CE selon les
exigences de la réglementation des dis-
positifs médicaux, autrement dit MDR
(Médical Device Régulation).

Les avantages de BADAL X

Des études ont démontré que l'utilisa-



tion du systéme BADAL X augmente le
port de la prothese de 63% et la qualité
de vie a 65%. Apres 2 ans de suivi, la
survie et la résistance de 'implant est
de 99%. Comparé a l'emboiture, les
systemes d’ancrage osseux ont aussi
d'autres avantages comme la sécurité,
la facilité d’utilisation et le renforce-
ment des os et des muscles du membre
résiduel. Les utilisateurs de BADAL X
peuvent effectuer toutes les activités
quotidiennes normales.

BADAL X permets d’ une toilette: un
bain ou une douche n'est pas un pro-
bléme, les utilisateurs peuvent égale-
ment aller se baigner, aller dans un
sauna ou a la salle de sport.

Les utilisateurs de BADAL X peuvent
aussi faire de la randonnée de longue
durée, du vélo ou toute activité sans
impact et rotation élevée.

Les limitations de BADAL X

La zone de pénétration de la peau doit
étre nettoyée deux fois par jour. Dans
certains cas, la peau autour de la zone
de pénétration de la peau peut étre
irritée et peut avoir besoin de soins
supplémentaires.

Les sports de contact comme les arts
martiaux, le football et les sports a haut
risque de chute sont toutefois décon-
seillés.

Les candidats appropriés

Les candidats appropriés :

« Avoir une amputation au-dessus ou en
dessous du genou.

- Etre en bonne santé, étre aptes a subir
une anesthésie et une intervention
chirurgicale.

+ Ne pas souffrir d'une forme sévere de
diabete ou de maladie grave affectant
les vaisseaux sanguins de la jambe.

* Ne pas consommer de médicament qui
pourraient empécher la croissance de
I'implant dans l'os.

» La derniére chimiothérapie ou radio-
thérapie doit dater d’au moins 2ans.
BADAL X est spécialement recomman-
dé pour les personnes rencontrant des
difficultés avec leur emboiture. Si le
membre résiduel est tres court, porter
une emboiture est souvent impossible.

Expériences

Les utilisateurs du systeme BADAL X
donnent des retours tres positifs. Apres
la réhabilitation beaucoup rapportent

qu’ils peuvent reprendre leur mode de
vie d’avant 'amputation. Les utilisateurs
ont pluslg’énergie pour poursuivre les
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L’expérience

Thieu Rijnders est un homme
marié de 59 ans vivant aux
Pays-Bas ou il dirige un atelier
de menuiserie mécanique.
Iy a deux ans, il a été victime
d’'un accident de moto.

«Je conduis des motos depuis mon plus jeune age, autant sur
la route que sur les pistes. Je suis tombé sur la piste d’Assen
et la personne qui venait de derriére m’a roulé dessus en
freinant.

Ma jambe gauche était completement cassée. Des chirurgiens
ont essayé de sauver ma jambe, malheureusement sans suc-
ces. Une semaine plus tard, ma jambe a été amputée au-des-
sus du genou.

L'accident et 'amputation ont été trés traumatisants, les jours
suivants passés a I'hopital ont été intenses. J’avais beaucoup
de douleurs, jétais émotionnel et anxieux.

Jai toujours été indépendant et soudainement je suis devenu
dépendant, ce qui m’a beaucoup fait souffrir. J’ai beaucoup
parlé durant cette période et j'ai beaucoup eu de soutiens

de ma femme bien évidemment, de nos enfants et de nos
proches. Puis vient 'heure de décider : que vais-je faire ?
Lorsque l'on vit ce genre d’événements on peut choisir de

se morfondre ou avancer. J’ai décidé d’avancer, d’avancer et
de faire de mon mieux. Mon travail a beaucoup aidé. Je suis
prompt a sortir du lit tous les matins a six heures et demie.
Les choses se sont rapidement passées

de la bonne facon, ensuite on réalise qu'il est possible de vivre
avec une prothése. J’ai quasiment retrouvé ma vie d’avant. J’ai
uniquement arrété la moto, assez c'est assez.»

Thieu travaille de longues heures dans l'atelier de menuiserie
mécanique, ce qui implique beaucoup de marche et d’appuis.
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«Je suis tres actif, son entourage commente : Thieu fait tout
avec sa prothese. En vérité ils ne voyaient pas qu’a la fin de la
journée jétais complétement défoncé. Il y a un endroit au ni-
veau du moignon ou ma peau est transplantée, cela m’a causé
beaucoup de problémes. Le soir, tout ce que je faisais, c’était
m’allonger sur le canapé pour ensuite me coucher dans mon
lit au plus tard a neuf heures et demie. Ma vie c’était le travail,
je ne pouvais rien faire d’autre. Chaque pas me faisait mal je
souffrais de cloques et de maux de dos.» «Faire du vélo n'était
plus possible comme s’asseoir sur une surface dure sans
coussin, les choses allaient de plus en plus mal. Finalement,
je devais visiter mon prothésiste chaque semaine, il y avait
toujours un probleme avec I'emboiture. En un an et demi j’ai
eu quatre nouvelles emboitures.»

Thieu a alors étudié les possibilités de prothéses a ancrage os-
seux. «J’ai lu a ce sujet et observé les personnes ayant de telles
protheéses. Il est important de faire un choix bien considéré et
détre réaliste, de savoirs les risques et les inconvénients. Une
protheése a ancrage osseux est assez drastique et elle n'est pas
la solution pour tout le monde. Par exemple, les personnes
ayant de mauvais vaisseaux sanguins ou un diabete sévere ne
sont pas adaptées, tels que les personnes fumeuses ou en sur-
poids. Je pense qu’il est bon que les médecins prennent cette
décision, pour prévenir les risques.»

Thieu a alors consulté le chirurgien Dr. Jan Paul Frolke, qui

a introduit BADAL X aux Pays-Bas depuis environ 10 ans. I1

est rapidement devenu clair que Thieu était parfaitement en
bonne santé et capable de s’adapter a la la procédure.

A la fin de mai 2021, Thieu a eu une implantation en une seule
étape de BADAL X. L'opération a duré environ deux heures.
«J’étais tres content avec. On entend dire de quelques per-
sonnes qu'ils ont eu mal, ce n’était pas mon cas. Deux jours
apres l'admission, jai pu rentrer chez moi. J’ai immédiate-
ment commencé a m’entrainer pour renforcer mes muscles et
mon moignon car je voulais allez de I'avant, progresser. Trois
semaines apres j'ai eu ma premiere session de réhabilitation
et j'ai directement été autorisé a mettre tout mon poids sur la



jambe. Grace a l'entrainement que j'avais fait, tout s'est bien
passé et jétais directement en avance sur la réhabilitation. J’ai
vite réalisé que j'avais retrouvé ma vie ! C'est une libération,
un soulagement. La meilleure chose est, d'étre a nouveau
debout, bien et droit. Je n’ai plus mal. J’ai de I'énergie, je peux
m’asseoir de nouveau sur une chaise. La qualité de ma vie
sest tellement amélioré, malgré le fait que je suis encore en
réhabilitation.»

Tout le monde devrait avoir cette chance

Thieu commente que la récupération post-opératoire s’est
bien passée : «Pour certaines personnes, cela prend beaucoup
de temps avant de pouvoir commencer leur réhabilitations.
Quand on marche avec une emboiture, les muscles sont inac-
tifs, alors qu'avec BADAL X, ils sont obligé de fonctionner a
nouveau. Cela engendre une sorte de douleur musculaire.
Heureusement je n’ai eu aucun probléme, aucune infection,
aucune complication.»

La bonne santé et les bonnes conditions de Thieu y ont certai-
nement contribué. «Ils ont dit, «calmes toi», mais ce n'est rien
pour moi. En physiothérapie, je me poussais constamment.
Parce que je voulais aller de 'avant rapidement.»

Objectifs

Thieu a effectué la réhabilitation a une vitesse folle. «Lors-

qu'on me demande quels étaient les objectifs, je répondais
que je voulais étre capable de refaire ce que je pouvais faire
avant mon accident, signifiant marcher droit, monter des
escaliers, marcher sur un terrain inégal, faire du vélo. On s’est
entrainé sur toutes ces choses et j’ai progressé tres vite.

La réhabilitation dure trois mois normalement, mais apres
deux mois j'avais atteint ces buts. Au centre de réhabilitation
militaire avec lequel la clinique AOFE travaille, ils ont une
piste d'obstacle, c’est ce que j’ai essayé a la fin. Tout ne réussis-
sait pas toujours : c'est impossible de monter sur un pneu de
voiture ou sur une corde avec une prothése. Mais la plupart
des choses réussissaient et jaimais beaucoup.»

Restrictions minimales

A la maison il est devenu clair que le voeu de Thieu, pouvoir
faire tout ce qu'il faisait avant, est devenu réalité.

«Je suis de retour dans le shop je travaille de 7:30 a 16:30

sans probléme. La derniére fois que j’ai regardé javais fait
10,000 pas en une journée. Et le soir, j'ai de I'énergie pour
faire d’autre choses. J’ai récemment fait du cyclisme sur 40km
pour une charité, faire du cyclisme avec une emboiture était
impossible car beaucoup trop inconfortable. Je suis aussi tres
heureux d’étre apte a visiter les toilettes la nuit ou prendre
une douche le matin. Auparavant je devais aller a la douche
ou aux toilettes avec mes béquilles, maintenant je clique la
prothése de bain et je peux prendre ma douche avec mes
deux jambes. Bien siir qu’il y a des limitations, mais elles sont
minimes. J'espere bient6t pouvoir marcher encore de plus
longues distances, en ce moment j’ai encore besoin de me re-
poser apres chaque quatre ou cing kilometres. La marche est
toujours en amélioration c’est ce qui compte. Certaines choses
restent difficiles. Travailler sur un escalier pour mesurer
quelques choses ou placer une vitre est compliqué et néces-
site de I'équilibre. Travailler au ras du sol est un probleme,
mais si ce n'est que ¢a...»

Handicapé

Thieu dit que c’est un changement entre jour et nuit. «C'est
seulement apres que l'on remarque réellement a quel point
c’était different et a quel point jétais handicapé. Ma qualité

de vie ne s’est pas améliorée pas apres pas, mais par bonds.

Je peux tout faire moi-méme maintenant et nous avons re-
trouvé une vie sociale. Cela a aussi été tres important pour
ma relation avec ma femme. Elle a sa vie normale de retour et
notre relation est égale. Je peux comprendre que des rela-
tions se terminent lorsque quelqu'un devient handicapé. On
commence tout de suit a apprendre de plus en plus sur notre
partenaire et redevient dépendant de son aide. Cela n’est plus
nécessaire. J’espere réellement que les remboursements des
protheéses a ancrage osseux seront mieux organisés. Toute
personne le voulant et admissible devrait avoir cette opportu-
nité, sans liste d’'attente infinie. Cela permet en fait déconomi-
ser de l'argent a long terme.»

Cet article est un sommaire de deux articles publiés dans
«Kort&Krachtig !», septembre et décembre 2021.

«Kort&Krachtig !» est le magazine de la société des amputés au
pays bas nommée KMK.

Si vous étes a la recherche d’une référence a votre association natio-
nale d’amputés, rendez-vous sur http://www.ic2a.eu/members/.
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La profonde gratitude des

patients que nous traitons et leurs
ambitions «de retrouver leur
propre jambe», me donne toujours
un plaisir profond, et c’est ma plus
grande motivation.
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Dr. Jan Paul Frolke

Ma collaboration étroite avec mon
tuteur et cher ami Dr. Horst Aschoff
m’a permis d’introduire les prothéses

a ancrage osseux aux Pays-Bas en 2009.
Depuis j’ai été étroitement impliqué
dans tous les aspects de ’évolution
prometteuse en tant que chirurgien
orthopédique aupres de 300 patients.
Aux Pays-Bas, les protheses a ancrage
osseux étaient une nouvelle méthode et
le Radboud UMC de Nimegue a per-
mis de faire progresser les techniques
d’implants.

De meilleurs instruments et techniques
chirurgicales ont améliorés la sécurité
et l'efficacité. J’ai travaillé en étroite
collaboration avec OTN Implants (les
fournisseurs de BADAL X) depuis que
la compagnie a été fondée. Cela est
devenus un acteur de classe mondiale
dans le domaine de prothéses a ancrage
osseux grace aux gens brillants qui y
travaillent.

La profonde gratitude des patients que
nous traitons et leurs ambitions «de
retrouver leur propre jambe», me donne
toujours un plaisir profond, et c’est ma
plus grande motivation.

J’ai hate de poursuivre mon travail avec
OTN Implants a I'avenir pour apporter
des améliorations continues et pour
faire un ancrage osseux pour les ampu-
tés de bras avec des prothéses intuitives,
guidé grice a la neuro-intégration.



Ayant travaille avec différents

types et genérations de systemes a
ancrage osseux, BADAL X peut
maintenant étre considére comme
ayant le systeme le plus avancé
pour les amputes de la jambe.
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Jai 20 ans d'expérience avec les prothéses (_-E
a ancrage osseux trans-cutané. Ce systeme—
est passé d’'une technique pionniére a une=
méthode bien établie. Les risques initiaux%
concernant des infections au niveau de

la zone de pénétration de la peau ont été
prouvés sans fondement, avec des infec-
tions extrémement rares.

L'ancrage osseux a été un ajout tres utile
dans la réhabilitation des amputés du bras
ou de la jambe.

Jai personnellement supervisé 300 ampu- ()
tés équipés du systeme d’ancrage osseux;
95% des patients étaient contents de leurs
choix pour cette prothese, et ne consi-
derent aucun cas de changer pour une

autre alternative. Un meilleur confort était
le facteur majeur. Ce résultat est corro-
boré par 'amélioration du k-level chez la
plupart des patients équipés d’'un systéme a
encrage 0sseux.

Ayant travaillé avec différents typeset
générations de systemes a ancrage 'Gﬁsﬁx,
BADAL X peut maintenant étre considéré
comme ayant le systéme le plus avalriééiﬁ
pour les amputés de la jambe. Le systéme a
ouvert une nouvelle gamme de possibilités
en réhabilitation des amputés. Lorsque le
systeme devient plus établi, il est probable
que les indications d'utilisation se déve-
loppent. Ensembles avec d’autres amélio-
rations dans les techniques chirurgicales,
cela conduira finalement a une plus grande
satisfaction des patients. Je suis honoré de
travailler avec un systeme aussi innovant

- clest beaucoup plus que ce que j'aurais
imaginé ou espéré lorsque j’ai commencé
en tant que chirurgien.
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Le procédé de traitement

SN 8

SN NOTN Tmplants

OTN Implants est une entreprise innovante de dispositifs médicaux.
La société a été fondé en 2016 par des médecins spécialistes de Radboud

UMC a Nimegue (Pays-Bas).

OTN Implants est certifié ISO 13485 et est le fabricant et le distributeur
du dispositif médical révolutionnaire BADAL X pour des personnes souf-
frant damputations transtibiales ou transfémorales.

BADAL X est'déja utilisé dans plusieurs hopitaux en Europe, Canada et

aux Etats-Unis,

BADAL X est/certifié CE et est reconnus par les autorités sanitaires et les
caisses d’assurance maladie de plusieurs pays Européens.
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La procédure d'admission

Le chirurgien évalue l'aptitude du candi-
dat pour le systéme BADAL X durant un
ou plusieurs interviews. Le traitement
est expliqué en détail et si le candidat
est jugé admis un examen CT (CT scan)
est effectué. Cet examen permet de sé-
lectionner 'implant le plus approprié.

Chirurgie

Le systeme BADAL X est placé en une
ou deux opérations. Pendant cette
procédure, I'implant en titane est inséré
dans l'os. Cela peut nécessiter un léger
raccourcissement de l'os afin de placer
I'implant correctement. Il peut étre
nécessaire de retirer 'exces de tissus.
Par la suite, la zone de pénétration de
la peau est créée et l'adapteur est fixé.
Apres lopération les patients restent a
I'hopital durant un ou deux jours avant
d’étre dirigé vers un technicien orthopé-
dique. Le technicien orthopédique fixe
le connecteur et aligne la protheése.

Réhabilitation

La réhabilitation commence une
semaine aprées l'opération. Pas a pas
vous apprendrez comment mettre du
poids sur votre prothése. Au début des
béquilles sont utilisées, ensuite vous
apprendrez a marcher sans support. La
réhabilitation des amputés transtibiaux
dure environ quatre semaines et les
amputés transfemoraux de six a douze
semaines.

La zone de pénétration de la peau

Insérer un implant géneére une ouver-
ture artificielle permanente dans le
corps. La zone de pénétration de la
peau a besoin de soins quotidiens. Il

est recommandé de nettoyer la zone

de pénétration de la peau deux fois par
jours avec de l'eau et du savon, a com-
parer a se brosser les dents. Certaines
personnes ayant un implant utilisent un
vaporisateur deau commercialisé pour
les soins dentaires. Le chirurgien vous
informera en détail sur les soins pour la
zone de pénétration de la peau.




a[qnop augd wnaydepy

W-J- 110 Juerdwy eiqry,

BADAL X Information | page 11

JNuIgy np dare[npawrerjur 9317, a[qnop augd inaydepy

A-140 Inwgg yuerdw] a[qnop augd naydepy

Connecteur Luci

Les composants du systeme BADAL X






