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C. Zusammenfassung

In der orthopadischen Literatur dber die Grundlagemnd Behandlungsméglichkeiten des
Ruckenschmerzes wird allgemein postuliert, dass menschliche Rumpf bei der Fortbewegung
systematisch mechanisch genutzt wird. Tats&chlicinte der Nachweis hierftir erst von unserer Gruppe
(Hoffmann 2001) gefiuihrt werden. Storungen diesesté3yatik erweisen sich als valider Pradiktor fur
Ruckenbeschwerden, wie aktuelle, noch nicht pudstieiErgebnisse einer Studie am Kompetenzzentrum
Interdisziplinare Pravention ,KIP“ belegen (bislyss Fordervolumen 1,5 Mio. €).

Das hier beantragte Projekt hat auf der Theoriesed¢ das Alleinstellungsmerkmal,

aufgrund bestehender Kooperationen exklusive Informtionen aus einem der grof3ten

deutschen Projekte zur Pravention von Wirbelsaulen&rankungen zu gewinnen.
Aufbauend auf klinischer Evidenz und Grundlagenstu@rlebt daher das Cotta’sche Konzept ,Leben ist
Bewegung“ eine Renaissance, allerdings in der $lgimng ,Physiologische Wirbelsdulenbewegung
beim Gehen sichert riickenschmerzfreies Leben®. WéeMalinahmen zur Pravention und Therapie von
Ruckenbeschwerden kdnnen aber jenen Menschen aagelerden, die zeitweise oder dauerhaft nicht
gehfahig sind? Die Losung dieses Problems kanrt @elgenstand des oben zitierten Projektes sein, da
dieses aufgrund der finanziellen Forderung durole &erufsgenossenschaft gehfahige Arbeitnehmer als
Zielgruppe hat. Gisela Schon hat die Idee, gehbehien und gehunfahigen Menschen mit einem
Apparat zu helfen, welcher dem Rumpf und damit d&imken und der Wirbelséule jene Bewegungen
aufpragt, welche das Individuum beim Gehen aktigedpeieren wirde. Aufgrund der beim Gehen
experimentell beobachteten weitgehend unbeschiamigotationsarmen Bewegung des Schultergirtels
kann die Umsetzung in einer Sitzgelegenheit bertelvelche dem Beckengurtel die physiologischen
Relativbewegungen zum Schultergurtel vorgibt. Diksese hat Frau Schon in ein umfassendes Patent
umgesetzt. Wir sind zwar der Uberzeugung, dassldir,Normalen* eigene physische Aktivitaten den
Kodnigsweg zur Pflege des Bewegungsapparates darstesehen aber flr die Zielgruppe der
Gehbehinderten oder Gehunfahigen das von Frau Sabrgeschlagene Konzept als Chance fur einen
therapeutischen Durchbruch an. Fur die technisaradistition des ,Spimaovef stehen bereits mehrere
konkurrierende technische Prinziplosungen zur \(prfig, fir die notwendige systematische klinische
Testung als Basis einer Serienproduktion ist abver &ruppe vorbereitender, koordinierter Experiment
zum Nachweis der Machbarkeit erforderligB¢hlisselexperiment?):

» Basisparameter: Experimentelle Klarung der Frafedie bereits belegte systematische Nutzung
der Rumpfbewegungen beim gehenden Menschen allsoteskaliert ist — kann ich aus Korper-
mal3en die Rumpfbewegung beim Menschen vorhershgedenen ich sie nicht messen kann?

* Auswahl von technischen Prinziplésungen: Mit wetctier verfligbaren Umsetzungsmaglichkeiten
lassen sich diese Bewegungen generieren und indiNidnpassen, wie ist die Aufwand-Nutzen-
Relation?

Auch auf der Praxisseite hat das Projekt ein Alleistellungsmerkmal in der
(kostengtinstigen) Betreuung durch Deutschlands ers¢ Fachgebiet Biomechatronik,
welches den Transfer aus der Biomedizin in die Meétronik gewahrleisten kann.

* Anwendbarkeit/Tolerierbarkeit: Ist der Einsatz (iie angestrebte Zielgruppe der nicht Gehfahigen
praktikabel und tolerabel?

Die universitaren Partner bringen umfangreichelitfagen in der Durchfihrung derartiger Experimente
in das Projekt ein. Dabei reicht die Spanne defusammenarbeit erfolgreich bewaltigten Projekte von
der Entwicklung eines biomechanischen Modells zkit&Eung aller groben menschlichen Gestaltmerk-
male bis zur Validierung von Therapiekonzepten.eEanfolgreiche Durchfiihrung im Team kann also
gewabhrleistet werden, wahrend die Abwicklung désrderlichen Programmes einer Einzelgruppe kaum
maoglich ware. Durch den Off-Spin aus mehreren FHimdgekten (DFG, bmb+f, KIP) ist ein kosten-
gunstiger Technologietransfer méglich.

Das KMU in Person von G. Schon hat als Inhaberingaaverblichen Schutzrechte die Kooperation mit
den universitaren Einrichtungen arrangiert. Dertdreides Fachgebietes Biomechatronik an der
Technischen Universitat llmenau sichert als Arztl imgenieur den Transfer zwischen den beteiligten
universitéaren Partnern, G. Schon zwischen diesdrden aul3eruniversitaren Partnern.



D. Vorhabensbeschreibung
D.1 Internationaler Stand der Wissenschaft und Techik
D1.1 Internationaler Stand der Wissenschaft

Die lebenszeitbezogene Inzidenz von Rickenschmendsh in der Literatur mit Werten um 80 %
angegeben (vgl. das umfangreiche Werk von JunghanBs Junghanns 1986, oder Kramer & Grifka
2001), Kramer (pers. Mitteilung zu Kramer 2003) lm&chtet sogar eine Tendenz Richtung 100 %. Somit
stellen Ruckenbeschwerden ein Problem fur annahed®h Menschen dar, die volkswirtschaftlichen
Kosten durch krankheitsbedingte Ausfallzeiten, @per und Sekundarpravention summieren sich in
Deutschland auch bei vorsichtiger Wertung der Aegaber Versicherungstrager auf mindestens 40
Milliarden €/a (aktualisierte pers. Mitteilungentsgenossenschatft).

Entsprechend hoch ist der Investitionsaufwand im&r und Sekundérpréavention von Ruckenschmer-
zen. Nachemson (2000, pers. Mitteilung) kommt adagigrund einer umfassenden Meta-Analyse der
relevanten Literatur zu der Einschatzung, dassekeer propagierten Mal3nahmen als ,Golden Standard”
anzusehen sei, in extremis sogar, dass bis aufyeemg indizierte Ausnahmen keine der Malinahmen als
wirksam belegt werden konne.

Zunehmend setzt sich das in seinem Kern bereitdPawels initiierte Konzept der individuellen Bean-
spruchungsmalfie durch (vgl. Abb. 1): gleiche auBetastungen rufen bei unterschiedlichen individu-
ellen Eigenschaften unterschiedliche Beanspruchumgevor. Die Individualmerkmale betreffen dabei
so unterschiedliche Kriterien wie Morphologie unttugtur des Bewegungsapparates, myo-neuronale
Koordination und psycho-soziale Rahmenbedingungen.

Belastung
des Korpers

Eigenschaften
des Korpers

Abb. 1: Erweiterte Pauwels-Waage: Gleiche Belasturigje nach individuellen
Eigenschaften unterschiedliche Beanspruchungeroherv

Es besteht weitgehender Konsens darlber, dassofggische Belastungen physiologische Beanspru-
chungen hervorrufen. Eine rationale Basis hat diesgelle Zirkeldefinition in dem Ergebnis funktis-
morphologischer, muskelphysiologischer und evohgimologischer Analysen (vgl. die Ubersicht in
Witte 2002), dass die menschliche KdrpergestalEadgbnis eines Selektionsprozesses eine Anpassung
an das ausdauernde Gehen darstellt. Es wird datest(implizit) postuliert, dass der phylogeneteth
eine stetige ontogenetische Anpassung entspreateenduhrt zum Erhalt der physiologischen Gestalt,
Struktur und Funktion des menschlichen Korpers.tralien hat diese Arbeitshypothese zur Basis eines
nationalen Praventions-Programmes erhoben und clgrsyeden seiner Blrger taglich zu einem
mindestens halbstindigen Spaziergang zu aktiviéneste Zwischenergebnisse sind vielversprechend.

Erst seit kurzem verfugbar ist die Information, slaer Mensch seinen Rumpf systematisch fir die
Fortbewegung nutzt (Hoffmann 2001). So sind beispieise beim Gehen in Abhangigkeit von der
Geschwindigkeit reproduzierbare Amplituden- undgeingange der Rumpftorsion beobachtbar (Abb. 2).
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Abb. 2: Amplitudengang (oben) und Phasengang (Jiaten
Rumpftorsion beim Gehen in Abhangigkeit von derckBem-
S -~ L digkeit. Alle Daten sind auf dem Laufband erhobenden.
Durchgezogene Linien: Mittelwerte und Standardaliwengen
fir n = 30 Manner (nach den Daten von Hoffmann [EJ)0
' Symbole: Beobachtungen an einem Kellner, Einfluss
4 verschiedener Tatigkeiten.

P | Quelle: Witte et al. (2002)
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Auf diesem Kenntnisstand stellt sich die Frage, chvel MaBnahmen man nicht gehfahigen oder
gehbehinderten Menschen zur Vermeidung und Behagdhrer Riickenbeschwerden anbietet. G. Schon
hat zur Diskussion gestellt, diesen Menschen itlividuelles aber systematisches Gangbild durchneine
Apparat (,SEAT", Patentinitiative vgl. E2.2) aufadgen. Das Konzept ist schlissig (mit der bei diese
Patientengruppe nicht zu umgehenden Einschréankdagg gleiche aufiere Kinematik nicht zu gleicher
innerer Dynamik fuhren muss) und sollte angesiatds von Nachemson dokumentierten Evidenz
fehlender Wirksamkeit aller Alternativen klinischearpruft werden.

Die folgende Literaturliste muss beim Focus auf dasThema des Antrags (und nicht das Allgemeinthema
~Ruckenschmerz") zwangslaufig viele eigene Arbeiterzitieren, da sich bedauerlicherweise mit dem so fefhsichtlichen
Thema der systematischen Nutzung von Rumpfbewegungdir die Lokomotion bisher weltweit andere Gruppenim
Gegensatz zu uns nicht intensiv auseinandersetzekVir betrachten diese Position auflerhalb des main mtams
angesichts der gescheiterten Etablierung von ,Goldestandards” durch andere Gruppen in einem Wettbewgbsbeitrag

als Vorteil und Zukunftschance.
Hoffmann H. (2001): Eine experimentelle Studie 3ystematik der Nutzung von Rumpfschwingungen beemsuohlichen
Gehen. - Dissertation Bochum.

Junghanns H. (1986): Die Wirbelsaule unter denl&ssen des taglichen Lebens, der Freizeit, dest&porin: Junghanns
H. (Hrsg.): Die Wirbelsdule in Forschung und Praiand 100, 2. Auflage, Hippokrates, Stuttgart.

Kramer J. & Grifka J. (2001): Orthopéadie. 6. Auiagpringer, Berlin.
Kramer J. (2003): Handbuch Orthopédie. Wirbels&id. 8). Thieme, Stuttgart.

Witte H. (2002): Hints for the construction of ardphomorphic robots based on the functional morpiylaf human
walking. - Journal of the Robotic Society of Jagax3): 247-254.

Witte H. & Fischer M. S. (2000): Evolutionsbiologie Betrachtungen zu den Entstehungsbedingungescivigter
Wirbelsaulenerkrankungen. — In: Radandt, S., GabshR.. & Schneider W. (Hrsg.) Pravention von ésbedingten
Gesundheitsgefahren und Erkrankungen. Monade Ko8z&ommunikation, Leipzig, 64 - 72.

Witte, H., Schilling, N., Hoffmann, H., Hackert, ,Rloges, D., Lilje, K. E., Schmidt, M. & Fischer,.18. (2002): Der Rumpf
wird vom Menschen und von anderen Saugetierenragsigch fur die Fortbewegung genutzt. - In: GribsnaR.,
Schneider, W., Scholle, H.C. (Hrsg.) Pravention adeitsbedingten Gesundheitsgefahren und ErkrayghurMonade

Konzept & Kommunikation, Leipzig, 291-304.

D1.2 Internationaler Stand der Technik

Vor allem die Burositzmdbelindustrie versucht Seisgienheiten so zu gestalten, dass sie einergsis e
physiologisch richtige Sitzhaltung, andererseits digene Bewegung beim Sitzen férdern, denn von
diesen gehfahigen Menschen werden die vorhandettaiufgs- und Trainingsangebote (in der Freizeit
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Wandern, therapeutisch Reiten, Rickenschwimmerar@itauf, Besuch einer Rickenschule) nicht in
genugendem Umfang wahrgenommen.

« Sitzballe, luftgefullte Gummikissen als Sitzauflage, Knidd&ioder Hocker ohne Rickenlehne
entsprechen nicht den ab 1.1.2000 verbindlich ge#a EU-Richtlinien zur Bildschirmarbeit und
sind somit weder im Biro noch am hauslichen Arpéatz zugelassen.

« Drehstuhle, die ,aktives* und ,dynamisches* Sitzen ermdgliohesind im Biro am Weitesten
verbreitet, doch sie veranlassen den Benutzer weder aufrechte Sitzhaltung einzunehmen, noch
sich zu bewegen. Um namlich die ,Neigetechnik” dreStihle zu nutzen, muss die Bewegung
zusatzlich zur Konzentration auf die eigentlichebdit ,aktiv“, also bewusst ausgefiihrt werden.
Selbst bei aufrechter Haltung erlauben diese Stinlesine ,Mikrobewegung“ des Beckens mit nur
statischer Haltearbeit durch die Rumpfmuskulatue, beim Stehen.

« Der derzeit verstarkt propagierte Wechsel zwiscBgren und Stehen durch Nutzung elektrisch
hohenverstellbarer Arbeitstische bedeutet nur einen Wechsel zwischen zwei Zwantgsigen
und genugt nicht zur Verhinderung oder BehebungRickenproblemen durch Bewegungsmangel

« Als Burostuhl mit bewegter Sitzflache,Passives Sitzen* (= bewegt werden) wurde der Brab
»-mikromotiv*, (Patent EP 0 574 073 Al, Leonardus \eursen) (mit Rotary Continuous Passive
Motion, RCPM) erstmals auf der Biromobelmesse @ugfi00 vorgestellt. Die vordere Sitzkante
dreht 0,8° in 12 sec um einen Punkt unterhalb deb&gaule auf einer horizontalen Ebene ganz
langsam minimal hin und her. (2-dimensionale Bewegist im Hilfsmittelkatalog eingetragen)

« Ein Sesseles hollandischen Unternehmens Fitform wird seitRlehacare01 mit der Drehfunktion
RCPM nach dem Patent Leonardus van Deursen angebote

- Der BMW-Autositz, dessen Sitzflache um eine horizontale Achse fahim der Minute nur so
minimal kippt, dass der hintere Teil des GesalRelktran der schraggestellten Rickenlehne reibt,
hat jedoch einen wichtiger Nutzen, das abwechseBelasten der Gesal3hélften vermittelt das
Geflhl, nicht stdndig auf der gleichen Stelle zmesi. (Patent EP 0 780 073 Al, Dr. Wolfgang Fitz)

« Die Schrift DE-A-33 24 788 Wolf Ciecierski mit Prioritat 8.7.1983 wurde niciufrecht erhalten,
wurde nie in eine Sitzgelegenheit umgesetzt unceve@it 07/2003 ohnehin Stand der Technik.
(Hier kann die Sitzflache minimal um einen festaelipunkt taumeln oder um eine Achse kippen.)

Solche zwar passiven, aber nur zweidimensionalen kfiobewegungen haben selbst bei bewusst
eingehaltener, aufrechter Oberkérperhaltung keinen signifikanten Einfluss auf Probleme, die

durch Bewegungsmangel beim ,Dauersitzen® hervorgerien wurden. Daher bieten sie

gehunfahigen und gehbehinderten ,Dauersitzern” (diezudem weder wandern noch reiten kdnnen)

keine Losung.

D2. (Sonstige) Eigene Vorarbeiten
D2.1 Biologisch-medizinische Vorarbeiten

Der Antragsteller Witte hat in den letzten zehnrdalrein biomechanisches Modell zur Erklarung aller
groben menschlichen Gestaltmerkmale entwickelt.n@age hierfliir waren funktions-morphologische,
physiologische, evolutions-biologische und klinis@tudien sowie der Bau von Robotern.
(vgl. http://www.maschinenbau.tu-ilmenau.de/bionik-netatiiech/bm_publ.html
Prof. MOhl hat mit seiner Gruppe umfangreiche Stndiur Koordination und Stabilitat des menschlichen
Gehens durchgeflhrt
(vgl. http://www.uni-saarland.de/fak8/bi13wn/projektefeide.htmn).
Das Klinikum in Eisenberg bearbeitet als grof3tetstthe Orthopadische Klinik eine Vielzahl von
Problemstellungen am Bewegungsapparat.
(vgl. http://www.med.uni-jena.de/orthopaedie/forschurmlht
(vgl. http://www.med.uni-jena.de/orthopaedie/biomech.Html
Als Uber diese im Internet verfiigbaren Informatimrenausgehend und fur die hier vorgeschlagenen
Fragen besonders relevant, sollte zusétzlich beterden:




6

1. Die Charakterisierung des biomechanischen Verhsltder Wirbelsaule mit stereophotogrammetri-
schen Methoden und Untersuchung des Spannungs-Dgtrustandes der WS bei
a. operativ versteiften Skoliosen
b. jugendlichen Skoliosen
c. haltungsschwachen Kindern
d. Ischialgiepatienten
e. WS-Gesunden (Vergleichsgruppe)
2. Mobilitatsmessungen verschiedener PatientengruppinHilfe des 3D-Ultraschallmess-systems
CMS 100 (Fa. Zebrfy
3. Weiterfuhrende ganganalytische und rontgenmorgtiasche Untersuchungen von Blumentritt und
Mitarbeitern bildeten die Grundlage fur die Entwiokg eines Belastungsmodells des menschlichen
Huftgelenkes, das sich durch Einbeziehung der Quebmuskulatur in die Berechnungen der
Gelenkbelastung vom klassischen Pauwels-Modellrsctteidet (Blumentritt & Ehrenpfordt 1988,
Blumentritt 1988 und 1990). In Abhangigkeit von KérgréRe und Gewicht konnten Normwerte
sowohl zur Gelenkgeometrie als auch zur Gelenkhelgsermittelt werden, die das gesunde
Huftgelenk definieren.
Blumentritt S. & Ehrenpfordt A. (1988) BiomechariscBauprinzipien des menschlichen Hiftgelenkesdandn

Anwendung in Diagnostik und Therapie.
- Habilitationsschrift Universitat Jena.

Blumentritt S. (1988) Biomechanische Bauprinzipiys menschlichen Hiftgelenkes in der FrontalebeGegenbaurs
morphol. Jahrb. 134 (2): 221-240.

Blumentritt S. (1990) Die Beziehungen zwischen deamg des Menschen und dem Huftgelenkaufbau in der
Frontalebene.
- Gegenbaurs morphol. Jahrb. 136: 677-693.

D2.2 Technische Vorarbeiten

Technische Vorarbeiten von G. Schon in Zusammeitarbeden Universitaten Hannover und limenau
haben mehrere theoretische technische Prinzipl@sugeliefert. (Siehe Anlagen)
Diejenige L6sung, die weitestgehend mit auf demKvlarhaltlichen Teilen umgesetzt werden kann, soll
fur die Studien zum Einsatz kommen. Wegen der tgerasultierenden Baugrof3e ist diese Version keine
Vorwegnahme einer Vorentwicklung von marktgeeigndeototypen.
Die zugrundeliegenden Ideen sind prioritar patenatvgesichert:

» Deutsche Patentanmeldung 10/98,

* Internationale PCT Patentanmeldung 10/99, (Patenp€ration Treaty),

0 Unter WO 0022964, (31 S. Text, 11 Anspruche, 18ftmingen) verdffentlicht,
o Internationaler vorlaufiger Prifungsbericht hierd@#400, (siehe Anlage)

Die Patentschrift ist nach der Veroffentlichung Yarlauf des internationalen Prifungsverfahrens noch
verandert worden, vier gednderte Seiten der Beethmg und 11 Patentanspriiche sind Bestandteil des
positiven vorlaufigen internationalen Prufungshbieties und liegen diesem bei.(siehe Anlage)
Hierin werden unter Punkt V. (Begrindete Feststgllmach Artikel 35(2)) alle Anspriiche in vollem
Umfang (nicht eine relevante Schrift) flr diese 1@@der als patentierbar festgestellt, hinsichttiel:

* Neuheit (N)

» Erfinderischen Tatigkeit (ET)

» Gewerblichen Anwendbarkeit (GA)
Hierin erwahnter ,Nachstliegender Stand der Techide-A-33 24 788 (Wolf Ciecierski) (siehe D1.2)

» Einleitung der nationalen Phase US 04/01 mit 22pAinshen,

* Einleitung der regionalen Phase EU 05/01 mit 22pAinshen, im Stadium der Erteilung (51(4)

Der Schutzbereich des Konzeptionspatentes (Grurpsant) WO 0022964 von G. Schon bezieht sich
auf komplette Sitzgelegenheiten, inklusive innoxati Arm- und Beinstltzen und unterschiedlicher
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Oberkorperstitzen, jedoch mit der Hauptfunktionlmmwegten Sitzflache und ist so weit gefasst wgrden
um die Gefahr einer Umgehung des Patentes weitestgeauszuschliel3en.

Angemeldet und gepruft sind:

» alle Arten von Sitzgelegenheiten (bedeutet Vielzaim Einsatzgebieten und Zielgruppen)

* mit allen dreidimensionalen Bewegungen der Sith#deine die menschliche Gangbewegung)

e durch alle erdenklichen Antriebe (elektromechanisgilraulisch, pneumatisch, etc.)
Um die Gefahr eines fremden Sperrpatentes fur dgtekiglinstigste, also die marktwirtschaftlich rele-
vanteste Umsetzung der Sitzflachenbewegung audmfdeh, wurde bereits ein Konstruktionspatent
(Produktpatent) auf das einfachste, in drei Bewgguohtungen auf ein individuelles Gangbild manuell
einstellbare Antriebsmodul mit Getriebe angemelBatwicklung Dr. Kopp, Uni Hannover (s. Anlage)

Ad: ,Ergebnisse einer umfangreichen Literatur- und Patentrecherche®:

Die in D1.1 als hier relevant erarbeiteten Ergebnse der Grundlagenforschung sind
im Wesentlichen von den Antragsstellern erarbeitetworden. Klinisch-technische
Umsetzungen der Prinzipien sind publikatorisch nich dokumentiert. Die Existenz des
internationalen Prifungsberichtes (vgl. D2.2) bewst, dass es keine anderen
relevanten Patente gibt.

D3. Fragestellung und Ziele des Vorhabens

Der ,Spinenovet findet als theoretisches Konzept wie auch beidisrkten Konfrontation mit dem, von
Frau Schon gefertigten (nicht verstellbaren) Bewggmodell ,Pferdegangart Schritt weitgehende
Akzeptanz bei potentiellen Kunden, Wissenschaftierd potentiellen Produzenten. Doch kein Hersteller
von Sitzgelegenheiten (Rollstthle, Lkw-Sitze, Biiiibde,) als potentieller Lizenznehmer verflgt Udhier
Produktionsstéatten und Mitarbeiter zur Entwicklutg@nstruktion und Fertigung der Antriebsmodule.
Zudem ist die medizinische Wirksamkeit der patetdre Idee des ,Spimeovef auf rein theoretischem
Wege nicht nachweisbar und eine Gangbilderfassshgbéi Rollstuhlfahrern und Gehbehinderten
konventionell nicht mdglich. Fir diese gibt es @drzZkeinerlei Losung, auch nicht durch (selber)
Wandern oder therapeutisches Reiten. Zur Verringerder Komplexitat des Projektes und um die
Risiken fur potentielle Industriepartner kalkuliartzu machen, kdnnte das hier vorgeschlagene Rrojek
einen Durchbruch bewirken.

Bevor der ,Spinmovef in ein Serienprodukt umgesetzt und die kliniscfestung Uberflhrt werden
kann, mussen folgende Fragen beantwortet werden,Géigenstand des Schllsselexperimentes sein
sollen:

» Kann die individuelle Beckenbewegung des GangbidesMenschen, die kein messbares Gang-
bild haben, aufgrund ihrer biometrischer Datenibest werden?

* Welche der verfugbaren Antriebsprinzipien kann Bexkenbewegung des entsprechenden Gang-
bildes in den drei Bewegungsrichtungen an der I&d& erzeugen und der sitzenden Person die
notwendigen Rumpfbewegungen aufpragen?

» Ist diese Bewegung den betroffenen Personen zumuwtiiebche Gestaltungsempfehlungen fir ein
Produkt ergeben sich aus den Erfahrungen mit dérepraktischen Anwendung des Konzeptes?

» Off-Spin: Eroffnen sich Uber diesen allgemeinenzgathinaus flr den betroffenen Personenkreis
noch zusatzliche Perspektiven, z.B. Vorbeugung/Béluiag von Dekubital-Ulcera, Remobilisie-
rung nach Infarkten, Schlaganféllen oder Osteompnasychomotorische Effekte?

Mit der Beantwortung dieser Fragen soll die Bagrsdie Entscheidung Uber eine serienreife Prodaoktio
des ,Spinenovef geschaffen werden. Die danach angestrebte Veaflgit einer Kleinserie des Produk-
tes erlaubt die Durchfihrung Klinischer Studien #teststellung therapeutischer und praventiver
Wirksamkeit. Hierbei gewonnene Erfahrungen flhran igerativen Optimierung des Designs (Gestalt
und Funktion), mit dem Ziel, ein vom Containmentgihingstuhl in Klinik, fir ambulante Behandlung
oder zu Hause, Rollstuhl, perspektivisch auch Falggitz oder Arbeitsstuhl) unabhangiges Funktions-
modul verfligbar zu haben.



D4. Klinische Bedeutung

Sobald das Schlusselexperiment die Funktionsfahigkes Bewegungsmodells ,Spmevef belegt hat,
wirde beispielsweise die Orthopadische Klinik deredrich-Schiller-Universitat folgenden Fragen-
komplex durch klinische Studien untersuchen:

,Im orthopadischen Krankengut findet man einen moReozentsatz von Patienten mit Wirbelsaulen-
erkrankungen. Der Schweregrad der Erkrankung reioht zeitweisen Beschwerden bis zu Verande-
rungen an der Wirbelséule, die zur Invaliditat gmkonnen. Das Patientengut der Klinik besteht aus
WS-operierten, stationar aufgenommenen Patientenkaoservativen Therapie und WS-erkrankten
Kindern (Skoliosen — die stationdr konservativ big Korsettversorgung behandelt werden, sowie
haltungsschwachen Kindern). Eine Anwendung desl$Stsihaus medizinischer Sicht nur flr konservativ
zu behandelnde Patienten relevant. Zu Versteifyrgystionen anstehende Patienten kdnnen nicht in die
Untersuchung einbezogen werden (ebenso frischerpeiPatienten). Auch entfallen Patienten mit WS-
Instabilitdten wegen mdoglicher Progredienz der Bescdesymptomatik.

Die konservative Behandlung Erwachsener erstrecktreormalerweise tber 2 Wochen, die skoliotischer
oder haltungsschwacher Kinder tGiber 3 — 4 Wochen.

Frage: Lasst sich der konservative Behandlungstaits durch diesen Stuhl beschleunigen bzw.
effektivieren?” Aus dem Austausch mit einer Vielz&linisch tatiger Arzte lasst sich der Kreis von
Patienten fur die klinische Erstanwendung vereiméac umschreiben als:

Patienten, die zeitweise oder dauernd nicht zumektlangerstreckigen Gehen in der Lage sind:
(haufig wechselnde Nutzer, regelmafRigen Anwendumgtéglich einer halben Stunde pro Person)
D4.1.1 In Kliniken: Qur flr begrenzten Zeitraum = Klinikaufenthalt)

* nach operativen Eingriffen, zum Beispiel an deretent Extremitaten, zur Remobilisierung z.B.
nach Huft-OP zur langsamen Steigerung der Gewielastung., zur Durchblutungsférderung und
zur Verhinderung von Thrombosen und Embolien

» wahrend der Dialyse (statt des unbewegten Liegehsiaer Dialyseliege)

* Dbei der Chemotherapie (jeweils bessere Durchblgtung

D4.1.21n Seniorenheimen:

» Aufrechterhaltung der Mobilitat

» zur Behebung und Verhinderung aller Folgen des Bewgsmangels beim Sitzen

» zur Starkung der Muskulatur des Oberkorpers, um Sthionung der Wirbelkdrper und Band-
scheiben eine aufrechte Haltung einnehmen und letlie® zu kbnnen

» somit auch zur Verhinderung von Bandscheibenvenféalind —degeneration

* Verbesserung der Durchblutung, somit positive Beessung von Herz-Kreislauferkrankungen

» tiefere Atmung

» keine gequetschten Organe

* Verbesserung und Aufrechterhaltung der Verdauumg @hnsatz von Laxantien

* Verhinderung von Dauerbettlagerigkeit und Dekubitidera

D4.1.31n Rehabilitations-Zentren und physiotherdigeben Praxen:

» zur Remobilisierung (z.B. nach Schlaganfall odéarkt)

* zum Aufwérmen der Muskulatur (z.B. vor Anwendungen)

D5. Sozio6konomische Bedeutung

Die Betonung der volkswirtschaftlichen Bedeutungr déerfigbarkeit geeigneter Verfahren zur
Prophylaxe und Therapie von Wirbelsaulenerkrankannpesser ,Rumpferkrankungen®) ware an dieser
Stelle eine Plattitiide. Es besteht Konsens tbelighb Behandlungs- und Folgekosten in mehrsteallige
Milliardenhdhe, Angaben von Krankenkassen, Rentesnugerungstrdgern und Berufsgenossenschaften
differieren aber stark. Eine Abschéatzung nur fiuBehland erlauben aber schon vorsichtig geschatzte
Werte auf Basis von Daten aus aktuellen Vortragégrikangressen zu Orthopadie und Rehabilitation.



Modellrechnung stationére Therapie:

Inzidenz relevanter Rickenschmerzen: 5 % pro Jahr

Mittlere Kosten: € 200 pro Tag und Person

Anteil Gehbehinderter oder —eingeschrankter ameRt@nkollektiv: 5 %

Verklrzung der Behandlung durch Behandlung mit g@pinemovef um einen Tag fuhrt zu
Kosteneinsparungen von

80.000.000 Einwohner * 5 %/a * € 200 / (Einwohngr*d % = 40.000.000 €/ a

Modellrechnung Pravention:

Volkswirtschaftliche Kosten pro Jahr: 40.000.000.@0

Anteil Gehbehinderter oder —eingeschréankter arBegblkerung: 5 %
Praventiver Wirkungsgrad: 10 %

Mdgliche Kosteneinsparungen

40.000.000.000 €/a*5 % * 10 % = 200.000.000 €/a

D6. Arbeitsprogramm
D6.1 Arbeitsschritte und Methoden

D6.1.1 Subexperiment a: Sind die als systematischgeschwindigkeitsabhangig bekannten Bewegun-
gen des Beckenringes und des Schultergtirtels fiaffmann 2001) abhangig von den Kérpermal3en der
gehenden Person? In einer bereits erprobten Techvilkl bei der energetisch optimalen

Ganggeschwindigkeit nach Cavagna (1,1 m/s bei eihdgb m groRen Person; Skalierung nach
Quadratwurzel Korperhthe, vgl. Witte 1992) an Verspersonen (100 f / 100 m aus verschiedenen
Altergruppen) die Kinematik zweier Markertriplet® iallen sechs mechanischen Freiheitsgraden
gemessen. (Abb. 3)

= 8
4

T
Abb. 3: /v

Messung der Bewegung von Beckenring und Schuletdigim gehenden Menschen durch Bewegungsanalyse
von zwei auf der Haut tiber dem Brust- und dem Kxeinz(Sternum und Sacrum) fixierten Markertripl&®ge

von den Kameras (groR3e offene Kreise) aufgenommnferogektionen der Bewegungen werden durch
modifizierte direkt-lineare Transformation (MDLT) 8D-Bewegungen umgerechnet

Die Daten werden Frequenzanalysen unterworfen, Pdimmeter der Amplituden und Phasengange
werden zusammen mit den anthropometrischen Messgrd& Versuchspersonen einer Diskriminanten-
analyse unterworfen.

Das Experiment liefert die kinematischen Kenngro@es Gehens bei energetisch optimaler, angenehmer
Gehgeschwindigkeit in Abhangigkeit von den Kérpeferader gehenden Person.

D6.1.2 Subexperiment b: Lassen sich die in Subéxpet a ermittelten Gangparameter durch einen
aktiven Stuhl (,Spinmovef) aufpragen?

Die in Subexperiment a als relevant identifiziertéarstellgroRen fir die von Antriebsmodul des
~Spinemovef zu produzierenden Trajektorien werden in einepassungskonstruktion der vorhandenen
Funktionsmodelle implementiert, das Modul wird Aigaufleistung gefertigt und in ein Funktionsmodell
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des ,Spinenovef eingebaut. Die Versuchpersonen aus Subexperimenerden im Sitzen daraufhin
untersucht, ob der ,Spinevef die gleichen Rumpfbewegungen provozieren kann das eigene
Gehen. Hier sind wie bei jedem Konstruktionsprozessationsschritte einzuplanen.

D6.1.3 In Subexperiment ¢ wird geprift, ob und kalchen Patientengruppen der ,Spmevef
praktisch einsetzbar ist. Zusatzlich sollen auseiie Subexperiment Gestaltungshinweise flir einespat
Produktumsetzung gewonnen werden. Der Nachweiss&lier Wirksamkeit des Verfahrens ist nicht
Gegenstand des Experimentes. Vorbehaltlich der I@eigeing durch die zustéandige Ethikkommission
ist die Prufung der Anwendbarkeit bei folgendendraengruppen geplant:

» Arthrotiker (Hufte/Knie/OSG/Rheuma)

» Stationar aufgenommene Patienten zur konservaliierapie von Riuckenbeschwerden

» Haltungsschwache Kinder (HS)

* WS-erkrankte Kinder

» Skoliosen, die stationar konservativ bis zur Kdxsgsorgung behandelt werden

D6.2 Zusammenarbeit mit anderen Wissenschaftlern hz. der Industrie

Die beteiligten Wissenschaftler bringen ihre umfaighen internationalen und nationalen Kontakte in
das Projekt ein, zur Beantwortung der Fragestelongird fallweise mit Kollegen in den eigenen

Institutionen kooperiert. Die Koordination zwischelen universitaren Partnern und den externen
Auftragnehmern gewébhrleistet G. Schon. Dazu gedugch wahrend der Planung und Durchfihrung des
Projektes unter anderem die Einbindung von K.-HurBaister und GBN (potentielle spatere Hersteller
der Antriebsmodule) als unentgeltliche Berater. Rall einer Umsetzung mit mechanischem Getriebe
besteht die Zusage der Robert Bosch AG, die Motdiendas Bewegungsmodell kostenlos zur
Verfiigung zu stellen (s. Anlage).

D 6.3 Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen

Im Fall eines Forderantrags wird vor Beginn despréachenden Untersuchungen das Votum der zustan-
digen Ethikkommission (FSU Jena) eingeholt. Diedbéithrung von Studien mit grof3en Probanden- und
Patientenzahlen und die Sicherung der hierfir éeidichen rechtlichen Rahmenbedingungen sind fir
die Profs. Mohl, Mollenhauer und Witte Routine.

D7. Voraussetzungen/Risikoabschéatzung

D7.1 Personelle und technische Voraussetzungen

D7.1.1 Beteiligte Personen

Langerwehe: G. Schon
Erfinderin

Saarbricken: Prof. Dr. rer. nat. B. Mohl, Dr. mt. O. Ludwig
Biologie des menschlichen Ganges

lImenau: Prof. Dipl.-Ing. Dr. med. H. Witte, Dr. rerat. C. Schilling
Biomechatronik

Eisenberg: Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. J. Mollamdra

Dr.-Ing. F. Layher, Dr.-Ing. K. Sander, OA Dr. méd Sachse,
OA Dr. med. J. Babisch, OA Dr. med. T. Muller
Orthopéadie
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D7.1.2 Hier relevante Infrastruktur

« Ganglabors in Saarbriicken und Jena mit mehreree@avgsanalysesystemen
(insb. Qualisys bis 1.000 Hz, High-Speed-Video bis 2.000 Hz, Z&b@MS 50, 70, 100) und
EMG bis 64 Kanale

«  Mehrkorperdynamik-Simulationssysteme (ADARJSIADYMO ®)

» Ausstattung einer Technischen Universitat (Kongtomkbis Fertigung, Datenverarbeitung), zweier
naturwissenschaftlicher Fakultaten (Biologie Sazken und Jena, letzteres tber Prof. Witte) und
Deutschlands grof3ter Orthopéadischer Klinik mit agyeForschungsabteilung und Zugriffsmoglich-
keiten auf die Infrastruktur der Medizinischen H&kin Jena.

D7.2 Andere einschlagige Drittmittelprojekte

Profs. Mohl und Witte haben Teile der in E2.1 apgeshenen Vorarbeiten im Rahmen einer DFG-
Forderung (Schwerpunktprogramm ,Autonomes Laufémiteil an der Gesamtférderung ca. 800.000 €)
durchgefuhrt. llmenau und Jena waren Sitz des 2@0%gelaufenen DFG-Innovationskollegs
~.Bewegungssysteme”. Prof. Witte ist Teilnehmer arojékt ,Pravention arbeitsbedingter Wirbelsaulen-
erkrankungen“ des KIP Jena (bisher ca. 1,5 Mio. A)sammen mit lImenauern Industrie- und
universitdren Partnern hat Prof. Witte gerade emb+f-Projekt zum ,Barrierefreien Tourismus*
bewilligt bekommen.

Keines dieser Projekte befasst sich mit den spehén Problemen von Gehbehinderten und
Gehunfahigen, die Gegenstand dieses Projektvoggehiksind.

D7.3 Bezug zu EU-F6rderprogrammen

Die TU llmenau hat fir das 6. Rahmenprogramm mehigspressions of Interests fir Integrated Projects
und Networks of Excellence eingereicht. Bei denamgfeichen vorbereitenden Recherchen wurde kein
fur das hier vorgeschlagene Projekt geeignetesefidstrument identifiziert.

D7.4 Risikoabschétzung

Zu dem geplanten Ansatz bestehen laut internagomaPrifungsbericht zum Konzeptionspatent
(Grundsatzpatent) WO 0022964 keine (fremden) Pateder Patentanmeldungen, die einer spéteren
Ergebnisverwertung entgegenstehen konnten. Auch Kaostenginstigste, elektromechanische
Umsetzungsvariante des Moduls mit Getriebe istitsefeur Erlangung einer Prioritat) als ,provisatie
Anmeldung” auf ein Konstruktionspatent beim Patetitaingereicht.

D8. Finanzierungsplan

Beantragte Dauer des Vorhabens

Gesamtdauer des Vorhabens: 24 Monate
Subexperiment a) Bewegungsstudien am Normalkolekti 18 Monate
Subexperiment b) Anpassung/Testung der Antriebsfeodu 12 Monate
Subexperiment ¢) Anwendbarkeitstest mit Patienten: 6 Monate

22123[24
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D8.1 Personal

D8.1.1 Projektmanagement

Das Projekt wird in den ersten 18 Monaten von lleneaus koordiniert. Angesichts der thematischen
Breite handelt es sich um eine Doktoranden-Tattgkei

Personalkosten 18 Monate BAT lla/2 O € 33.40@Thuringen)

D8.1.2 Subexperiment a

Die Studie zur Allometrie (GroéRenabhangigkeit) demschlichen Gangparameter ist als experimenteller
Teil einer biologischen Dissertation geeignet urictvin Saarbriicken realisiert. Die Uberpriifung der
Reproduzierbarkeit der Gangbewegungen durch denl Btuals Zuarbeit flr die Technik zu verstehen.
Diese Aufgaben sind durch eine DoktorandensteHd ZiMonate abzudecken.

Personalkosten 12 Monate BAT lla/2 € 25.100 (Sad)

D8.1.3 Subexperiment b

Die technisch-konstruktive Anpassung der Funktioodatle an die Nutzung der experimentell ermittel-
ten Gangparameter ist Aufgabe von G. Schon in Zosamarbeit mit der Koordinatorin/des Koordinators
(E8.1.1). Die technische Austestung und Feineilustglsollte durch studentische Hilfskrafte untetAti
werden.

Kosten G. Schon € 30.120 =60% von € 50.200BM€& lla/2 x 24 m
Studentische Hilfskraft € 6.000

D8.1.4 Subexperiment c

Fur die Praxistestung des Prinzips mit Patienteachéedenster Diagnose muss in der Klinik eine dters
diagnoselbergreifend benannt werden, da die abedecles Koordination eines Experimentes im
klinischen Alltag durch Arzte aus verschiedenen elbhgen (mit verschiedenen Diagnosegruppen)
erfahrungsgemal’ nicht zu realisieren ist. Die Dektdin/der Doktorand tbernimmt in den letzten 6
Monaten der Projektlaufzeit in Anpassung an diemiéahe Verschiebung des Schwerpunktes der
Projektaktivitaten von limenau nach Eisenberg dietdination des Gesamtprojektes.

Personalkosten 6 Monate BAT lla/2 O € 11.200

D8.2 Mieten, D8.3 Rechnerkosten
keine

D8.4 Vergabe von Auftragen

Nach konstruktiver Vorgabe durch die TU limenautigeng des Funktionsmodells fiir das Antriebs-
modul. Die Koordination zwischen der Hochschule wheh externen Auftragnehmern sowie die
Gewahrleistung des Datenflusses und die Betreuwsrg Uinsetzung durch G. Schon. Durch die
Kostensparmalinahmen der letzten Jahre stehen awrisghen Universitat die friher vorhandenen
Fertigungsmaoglichkeiten nicht mehr zur Verfigung.

Externer Auftragnehmer (N.N.) € 20.000 (Schatedog prospektiver Bieter GBN)

D8.5 Verbrauchsmaterial

In einem anderen Projekt mit einer Gangstudie anPB8fbanden ergab sich auch bei vorsichtigem
Umgang mit den Reflexmarkern der Fa. Quafisy&oteborg) kontinuierlicher Ersatzbedarf durch
Verschleil3 und Beschadigung der Marker (Preis peokigr: € 7,50). Bei Erfassungsraten von 240 Hz
fallen aus der Ganganalyse Datenmengen in Gigdbyi&e an, die auf langzeitstabilen Datentragern
mehrfacharchiviert werden missen (Versuche mit Iclesis!).

Probandenhonorare 200 *€ 30 € 6.000

Marker, Datentrager € 3.000
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D8.6 Reisen

FUr den Transport der Messgerate (eine Kombiladung) des Bewegungsmodells ,Spmavef
(Transporter) fallen Kosten an. Fur den Abgleicln Beojektpartner untereinander ist die gemeinsame
Durchfiihrung von Messungen und Auswertungen amei@d unabdingbar.

Reisekosten € 5.000

D8.7 Gerate
keine

D8.8 Patentanmeldungen

In die Laufzeit des Vorhabens fallen (aus Verfabgeiinden) die Patentanmeldungen bei den nationalen
Patentamtern der européischen Lander in der Lapdesee aus der regionalen EU-Anmeldung.

Die durchschnittlichen Kosten flur 8 Lander liegen ®29.800 (Source: European Patent Office, 1)7.99
Fur die USA ist die nationale Anmeldung bereitolgtt Die Patentschrift befinden sich auch in der
regionalen Phase EU im Stadium der Erteilung. (§1(4

Voraussichtliche Kosten € 40.000 * 60% = € .0RD@

Zusatzlich ist das Konstruktionspatent (Produkipiateiehe auch D2.2 unten) fir das einfachste, glhnu
einstellbare, elektromechanische Antriebsmodul Getriebe aus der Phase der nur ,provisorischen®
Anmeldung (zur Erlangung einer Prioritat) zu forratén, auszuarbeiten und mit Prifungs- und
Rechercheantrag anzumelden. Aul3erdem sind dieeibiimovativen Teile der bewegten Sitzgelegen-
heiten (Oberkérper-, Arm- und Beinstlitzen) auclzeim unabhangig von WO 00 22 964, als Teilungen
separat zum Patent anzumelden, weil sie auch ungighéon bewegten Sitzgelegenheiten wirksam sind.
Zudem ist eine Kombination der diversen Oberkomp¢zen als Liegehilfe in Betten anzumelden.
Voraussichtliche Kosten € 16.000 * 60% = € 9.600

Gesamt € 173.420
D9. Verwertungsplan

Die angestrebten Ergebnisse des Schlisselexpeamsind:

* Nachweis der Bestimmbarkeit der Beckenbewegung li&sinen auf Basis biometrischer Daten fur
Personen, die kein messbares Gangbild haben,

* Nachweis der Erzeugbarkeit der so bestimmten iddalien Bewegungen durch ein Antriebsmodul
an einer Sitzflache,

* Nachweis der Tolerierbarkeit der Bewegungsgenearguon aul3en fur behinderte Menschen.

D9.1 Wirtschaftliche Erfolgsaussichten

Bei einem positiven Ergebnis des Schliisselexperintea sollen die im Projekt gewonnenen Erfahrun-
gen und die resultierenden Gestaltungsempfehluagekuslegung, Baugrdl3e und Verstellvorrichtungen
zuerst in die Entwicklung und Konstruktion vewei verschiedenartigen Antriebsmodulereinflie3en:

1. Antriebsmodul fiir klinische Sitze (mdglich: Hexapod-Ldsung mit elektronischer Steundreit)
Fur haufig wechselndeNutzer soll das Modul peChipkarte auf andere Gangbilder verstellbar
sein, die neben den Gangbilddaten des Nutzersdiaohuswahl und Position der jeweils erforderli-
chen Oberkoérper- und Beinstlitzen steuert. Aul3estgheine Sensoriiberwachung der Sitzdauer und
des Sitzverhaltens mit Ausschaltautomatik und Nadre lokale Dauerprasenz von teurem Kilinik-
personal wahrend des taglich 12-stindigen Betnatig unbedingt standig erforderlich machen.
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Die Entwicklung soll im Auftrag oder in Kooperation geschehen araiht Teil einer Lizenzvergabe

sein, da 3-achsige Bewegungsvorrichtungen Stand Teéehnik sind (Flugsimulatoren, Werk-

zeugmaschinen) und die Anwendung nur durch dasdSainpatent, nicht aber separat geschutzt ist.
(Hauptinteresserilodulentwicklung und HerstellungBaumeister, Kooperationsangebot liegt vor)
Dipl.-Ing. K.-H. Baumeister steht bereits wahremd Blanung und Durchfiihrung des Projektes als unent
geltlicher Berater zu Verfigung.(Entwicklung vordnetischen Prinziplésungen bereits an TU limenau)

Bei Verfugbarkeit dieses Moduls 1kann entweder einkizenz zur Herstellungder klinischen Stihle

fur héufig wechselnde Nutzeran einen Hersteller vergeben werden, der bereiitbl&tir Zahnarzt-

oder Gynakologenpraxen oder Dialyseliegen herstedér die Fertigung erfolgt in Kooperation mit dem

Hersteller. (Kontakte zu interessierten Herstellegatehen)

e Kurzfristig sollen mit derklinischen Sttihlen schon wahrend der Erprobungs- und Zulassungsphase
einige wenige Institute als Pilotkunden im Leaseg@hren mit Wartungsvertrag beliefert werden.

« Mittelfristig soll dieser Stuhl allen unter D4 genannten deetsdkliniken und Einrichtungen zur
Verfiigung gestellt werden kénnen. (Bei 12 Std.ithgim Einsatz 24 Nutzer a %2 Std. pro Stuhl.)

« Langerfristigsoll der internationale Markt erschlossen werddmiken und Einrichtungen weltweit)
(Eine aktuelle Aufstellung der Anzahl von klinischEinrichtungen und Gehbehinderten vom statisti-
schen Bundesamt bzw. aus dem GesundheitsbericBuadelesregierung kann nachgereicht werden.)

2. Antriebsmodul fur individuelle Sitzgelegenheiten(flachbauend >120 mm, elektromechanisch 12V)
fur selten wechselnde Nutzenur manuell auf andere Gangbilder verstellbarr Hén eine Lizenz
an derKonstruktionspatentanmeldung an den Hersteller des Antriebsmoduls vergeben everith
diesem Lizenzvertrag lassen sich auch die KondiiarurEntwicklung und deren Kostenregeln.
(Interessent. GBN Systems)

Bei Verfligbarkeit dieses Moduls 2soll fir jede der im Folgenden aufgefiihrten, gaeeschiedenen
Sitzgelegenheitene einem Herstelleeine internationale ausschlief3lich&izenz am Grundsatzpatent
angeboten werden. Dieses Modul 2 soll so entwiskettden, dass es fiir all diese Sitze gleich seimka

» Kurzfristig soll zuerst eineLizenz an einen Rollstuhlhersteller(mechanische und Elektrorollstiihle)
vergeben werden. (Interessensbekundungen von Hemsteorhanden)

Der Einsatz dieses Modulsz2erst in Elektrorollstiihlen (Nutzer wechselt nie)hat folgende Vorteile:

Rollstiihle haben so fur den Nutzer erstmals eindizimesche Wirkung (mit der geworben werden kann).

Rollstiihle sind im Hilfsmittelkatalog eingetragemdudie Kosten werden von den Kassen Gbernommen,

das Antriebsmodul wird eine ohnehin teuren Elekiistuhl prozentual nicht wesentlich verteuern,

Gel-Batterien (24V) sind bereits vorhanden, eioHks Modul passt zwischen diese und die Sitzflache,

die Ubrigen Teile des Rollstuhls (z.B. Oberkorpéwstn) werden fir jeden Nutzer individuell angepass

Hersteller verfligen bereits Uber eine Vertriebgstnuund Erfahrung miertifizierung und Zulassung.

« Mittelfristig sollen auf Basis dieser Erfahrundamenzen fir folgende Sitzgelegenheiten fir selten
wechselnde Nutzer vergeben werden: Lkw-Sitze, Bahnfuhrerstandsitzéyo&uhle, Stehsitze,
Flugzeugsitze, Sitze fur das Weltraumprogramm E8hflachen und Ful3Bbankchen aber auch fur die
separat zum Patent angemeldete Liegehilfe (speXelinbination diverser Oberkdrperstitzen), etc..

Die wirtschaftlichen Erfolgsaussichten fir die amgnach der Patentschrift WO 0022964 zu fertigende

Varianten von Sitzgelegenheiten, sind weitestgehvemdder Geschwindigkeit der Marktdurchsetzung in

den jeweiligen Bereichen, also von den Lizenznehraad deren Vertriebsstruktur abhangig.

« Paralleldazu soll aldeichter Sessekine, mit einem ansprechenden Design versehenantares
Stuhles sowohl jedem gehfahigen und gehbehindexenRickenproblemen Betroffenen, als auch
praventiv, jedem Menschen weltweit angeboten wemglah dies unabhéngig davon, ob er bereits
einen Arbeitsstuhl mit der Funktion der bewegtetzftaiche nutzt. (Hier ist eine eigene Grindung
geplant, s. u..)

Eine einfache und schnelle Gangbilderfassunguf Basis der KérpermalRekommt natlrlich auch allen

gehfahigenNutzern obiger Sitzgelegenheiten zugute, weil dies zutdiirstellung und Umstellung auf

andere Gangbilder in kurzer Zeit und dezentrallgefo kann, statt aufwandig im Ganglabor.
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D9.2 Wissenschaftliche oder technische Erfolgsauskten

Ein positiver Ausgang des Schllisselexperimentdsedeutet eineurchbruch bei Vorbeugung und

Behandlung von Ruckenproblemen allgemein und iskisfi fur die nicht gehfahigen Betroffenen die

einzige Losung.

Weitere Forschungsansatze fur den ,Spiaeef bzw. fir diverse Sitzversionen der Lizenznehmer:

» Erprobung anderer passiv induzierter Bewegungs#&b(auB. Kamelreiten, Standardtanze,
Bauchtanz, etc.) im Zusammenhang mit psycho-matoeis und psychologischen Aspekten

e Einsatz der hohenverstellbaren Version ,StehsitzViergleich zu vorhandenen ,Geh- und
Remobilisierungsvorrichtungen®, die darauf abzigleatienten wieder gehfahig zu machen

« Verhinderung von Sekundenschlaf bei Fahrzeugfih(@gahnfihrerstand- und Lkw-Sitze)

D9.3 Wirtschatftliche Anschlussfahigkeit

Die nachsten Schritte:

* Grundung eines wirtschaftlich tatigen Vereins zdrderung von Losung von Gesundheitsproblemen
durch Bewegungsmangel (e.V.) mit Vertretern derpesirenden Institute, Universitaten und ggf.
Hersteller, zur Herstellung des Sessels und zumegktung der Patente per Lizenzvergabe.

Grund: eine Unternehmensgrindung auf Basis vomigatevirde die sofortige Insolvenz bedeuten, well

sie betriebswirtschaftlich nur im Umfang der bexeiich ihnen produzierten Produkte bewertet werden.

« Bildung je eines Joint Venture mit den potentielerstellern:

1. fur Antriebsmodul 1: Baumeister GmbH & Co. KG33B Balingen-Ostdorf

2. fur die tbrigen Teile des Sessels: Winzer GmbB®& KG, 96253 Untersiemau

durch Realisierung der bereits vorliegenden Kodpersangebote mittels Vertragsabschluss. (s. A:)
3. fur Antriebsmodul 2: Lizenzvergabe an potefdireHersteller GBN Systems GmbH, 85656 Buch

(Fachliche Begleitung und Ausarbeitung der Vertrdige der Grindung: RAe Runge-Findeisen, Kéln)

Der zu grindende Verein und die drei obigen Untemen sind in Deutschland anséassig und gewahrleis-

ten die Umsetzung der Forschungs- und Entwickluggdmisse in Deutschland.

Da neben diesem Szenario auch alternative Angelmtegen, (z.B. zur Lizenznahme auch fur den

Sessel) Ubernimmt G. Schon vorerst allein die Vengspflicht. Sie ware Kunde des Herstellers von

Modul 2, da dieses in Lizenz entwickelt und hergéisiverden soll.

* Entwicklung, Konstruktion und Herstellung einigeotypen der beiden Antriebsmodulvarianten

Bereits in der FE-Phase ist zu berticksichtigers @iasdas spatere Produkt eine Zertifizierung riaidh

46001 angestrebt wird, um die folgenden Punktdlerfizu konnen:

o0 CE-Regelung nach EWG Richtlinie 93/42 EWG und dationalen MPG
(auch Bericksichtigung der MPBetreibV)
0 Anmeldung tber den medizinisch technischen Dienst
0 Beantragung einer Hilfsmittelnummer zur Abrechnbegregularen Kostentragern
o Beantragung der Aufnahme in das Hilfsmittelverzeistder Kostentrager.

e Design, Entwicklung und Konstruktion der Gbrigamavativen Sesselteile (Kooperation Winzer)

» Herstellung einiger Prototypen des kompletten Sesse

» Zertifizierung mit Unterstitzung durch den Rolldhérsteller oder MED/CERT, Volkmer Manage-
ment, Fischer Management, bei TUV oder LGA, odezldibeim MDS des IKK Bundesverbandes.

e Zulassung fir die USA durch UL International(UK)eodlirekt bei der FDA entsprechend FDA 510
(k), (in compliance to UL2601-1, CSA 601.1, IEC 6a6l, and CE marking I1ISO)

» Herstellung und Vertrieb des ,Spmevef in der leichten Ausbauform als Sessel fur allensighen,
unabhangig von deren Gehfahigkeit, zum individuelnsatz im Seniorenheim oder zu Hause.

Eine Grindung zwecks Fertigung mit grindungsbedmdgngsamer Markteinfihrung ist nur mit diesem
Sessel maglich. Er wird ahnlich aussehen, wie batieakVellness- oder Vibrationssessel und wie diese
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Uber den Fachhandel vertrieben werden. Er wird iegghsatz zu unbewegten Sesseln jedoch eine
medizinische Wirkung haben und durch die sichtlB@aeegung der Sitzflache als ,eyecatcher* wirken.



