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ABSTRACT

HINTERGRUND: Das elektromedizinische Gerét mit Multi-Mikro-Stroma-Stimulationssystem ist wirksam bei interstitiellen
subdermalen und subkutanen Riumen. die ¢lastische Fasemn. Fettzellen und mikroareoldre Mesenchym-Ridume wieder ins
Gleichgewicht bringen. um eine Kérpermodellierung zu fordern. Unsere spontane und anekdotische Studie untersucht die
Vorteile einer mikroalveoliren Stimulationsbehandlung bei der Neumodellierung von FiiBen, Kndcheln und Beinen bei
Patienten. die von einem leichten Lymphodem an Waden und Beinen betroffen sind.

METHODIK: Finfundzwanzig weibliche Patienten wurden fiir diese Studie rekrutiert. Das computergesteuerte Gerét icoonex
wurde wegen seiner besonderen Hautsaugpress- und Rotationsfunktion verwendet. Der Umfang von Fufs, Knéchel und Bein
wurden vor Beginn der Behandlung. nach 1 Monat Behandlung und 1 Monat nach der Unterbrechung gemessen. Zusétzlich
wurden Hautparameter (Elastizitit und Dermis-Einbettung) vor und am Ende der Behandlung analysiert. SchlieBlich wurde
ein selbstberichteter Fragebogen unterbreitet. um den Nutzen der icoonex -Behandlung zu bewerten.

ERGEBNISSE: Eine signifikante Reduktion des FuB-. Knchel- und Beinumfangs wurde nach 1 Monat beobachtet (P=0,019:
P=0.001: bzw. P=0.002). Es bestand eine signifikante Korrelation zwischen dem BMI und dem vor Beginn der Behandlung
gemessenen Beinumfang (P=0.002). Eine si gnifikante Zunahme der Hautelastizitit (P=0.01) und eine Reduktion der Dermis-
Einbettung (P=0.081) wurden nach | Monat gemessen. Die Patienten berichteten iiber subjektive Leichtigkeitsgefiihle in den
Beinen. verbesserte Miktionstihigkeit, sprithende Energie und Wohlbefinden nach jeder Sitzung. Ein ansprechenderes
dsthetisches Ergebnis wurde am Ende der Behandlung auch in einer Selbstbeurteilung vorgebracht.

ERKENNTNISSE: Die icoonex -Saugtherapie liefert objektive und subjektive Beweise flir eine kosmetische und funktionale
Verbesserung der Mikrozirkulation. insbesondere bei Patienten, die jiinger als 40 Jahre alt sind.

SCHLUSSELWORTER; Bein: Mikrozirkulation: Therapie.

Fettzellen und mikro-areolarer Réume zu
reaktivieren.!2 Ziel ist es, die interstitielle
Gewebecompliance fiir solch eine zweiphasige
mechanische Aktivierung zu verbessern, indem

Multi-Mikro-Stroma-
elektromedizinisches

Die Behandlung mit dem
Stimulationssystem ist ein
Gerit mit dem
grundlegenden  Anspruch, das mesenchymale

Gewebe entweder in der oberen oder tiefen
Subkutis, aber auch in prd- und subfaszialen
Schichten durch Stimulierung der elastischen
Fasern und durch Saugen und Quetschen der
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Sauerstoff und Mikrondhrstoffe energetisch tiber
die Zellmembranbarriere auf die Aufnahme und den
Metabolismus subzellulirer Organe (z. B.
Mitochondrien und Ribosomen) verteilt werden.
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Yie Multi-Mikro-alveoldre Stimulation ist sehr
sffektiv fir die Neumodellierung fast aller
Norperteile (Gesicht, Hals, Arme, Rumpf, Beine
usw.). nicht nur fiir dsthetische Zwecke,3 sondern
auch und vor allem fiir die Rehabilitation und
Verbesserung  diverser  Hautprobleme, wie
Hypotonie und Relaxation4, Dermatofibrose.4,
Keloide.5 hypertrophe Narben,6 usw. Die Vorteile
der Behandlung treten nicht nur unmittelbar nach
der Behandlung ein, sondern halten aufgrund des
_Gedichtnisses™ der elastischen, kollagenen und
retikuldren Fasern, das durch diese spezielle passive
korperliche Ubung konditioniert wird, {iber einen
gewissen Zeitraum an.

Auf dieser Grundlage untersuchten wir 25
Patienten mit mildem Lymphddem an Waden und
Beinen, um den potenziellen Nutzen von icoone®
in der kurz- und mittelfristigen Nachsorge anhand
der folgenden Parameter zu aufzuzeigen:
Durchblutungsriickfluss, Umformung der
sdematésen Konturen des Unterschenkels und
subjektiver symptomatischer Nutzen.

v fuate any

Fiinfundzwanzig Frauen im Alter zwischen 23 und
75 Jahren wurden zur Behandlung in der Second
Opinion  Medical Office (Modena, ltalien)
zugelassen, die sie konsultierten, um eine
dauerhafte  Verbesserung zu  erreichen -
geschwollene  Beine und Waden  sowie
Stehbeschwerden — aufgrund — einer  gestorten
Mikrozirkulation. In dieser spontanen und
anekdotischen ~ Studie  wurden  vordefinierte
standardisierte Behandlungsprotokolle (und nicht
auf  individuelle  Probleme  zugeschnitten)
verwendet. die auf den physikalischen Prinzipien
der icoone®-Funktion basieren, um zuverldssigere
statistische Daten zu erhalten.

Aufnahmekriterien waren unter anderem die
Zulassung von gesunden, aktiven Frauen mit
geschwollenen Waden und Knocheln infolge
langen Stehens oder korperlicher Anstrengung; eine
Beeintrichtigung des Lymphflusses war 2 bis 20
Jahre zuvor instrumentell (Photopletysmographie)
erhoben worden. Die Patienten wurden einem

Farbcloppier—EchG unterzogen, ~um  vendse
Beeintrachtigungen oder Thrombosen
auszuschlieBen. Ausschlusskriterien waren

Adipositas (Body Mass Index [BMI] iiber 40),
Diabetes, schwerer Bluthochdruck,
Niereninsuffizienz mit Lymphddem und schwere
kardiovaskuldre ~ Beschwerden, insbesondere
Thromboembolien. Thrombophlebitis. Jegliche
Diuretika, Kardiokinetika, Kalziumantagonisten
oder gefiBerweiternde Medikamente sowie alle

MINERVA CHIRURGICA

Substanzen, die die Gerinnungseinstellung
verindern, wurden mindestens 4 Wochen vor der
Aufnahme abgesetzt, einschlieflich
Nahrungsergénzungsmittel, die die Permeabilitat
der GefiBwand beeinflussen (z.B. Antioxidantien,
Rutoside, Ginsengoside, Esperidin, Anthocyan,
Resveratrol, etc.).

Alle Probanden wurden hinsichtlich der
Erndhrungs- und Fliissigkeitsaufnahme, des
Lebensstils (50 Minuten Spaziergang/Tag waren
vorgeschrieben) und des Rauchens (mindestens 2
Monate vorher wurde ein Rauchverbot
ausgesprochen) standardisiert.

Die Probebehandlung wurde mit icoone® (i tech-
Industries, S. Lazzaro di Savena, Bologna, [talien;
Abbildung 1) durchgefiihrt: ein spezielles
computergesteuertes  Gerdt, das aus zwei
Mikrostimulatoren besteht, die auf ihrer Oberflache
ein System von Ansaugkanilen und in der Mitte
eine intensive Saugquelle aufweisen. Die
Aktivierung des Verfahrens erfolgt durch
automatischen Verlauf und Druck auf die Haut der
Mikrostimulatoren entlang einer geraden Linie. Die
Pflegeperson driickt angemessen auf den Griff und
driickt so die Hautoberflache, die gleichzeitig im
mittleren Bereich der Mikrostimulatoren angesaugt
und moduliert wird. Dies ermdglicht ein starkes
Anhaften aufgrund der neuartigen

[Bild]

Abbildung 1.-icoone® computergesteuerten Geriites. i tech-
Industries.
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~augwirkung durch die eingebauten Kandle. Auf
iese Weise werden das feine subdermale und das
subkutane  lymphatische ~ System durch die
rhythmische physikalische Gegenbewegung stark
eprigt und der Lymphfluss zu den tiefen Stimmen
intensiviert; gleichzeitig werden die elastischen
Fasern gedehnt, was eine hin- und hergehende
tonisierende Expansion-Retraktion auslost, deren
Wirkung einige Zeit anhlt.

Die Sitzung dauerte 15 Minuten pro Bein:
Zeitgleich wurden die Robotwins von den
Knocheln aufwirts und abwirts bis zur Kniekehle
und zum Bereich der femoralen Epikondylen auf
beiden Seiten entlang der drei Hauptlinien bewegt:
posterior, lateral und medial. Es wurden keine
weiteren Traktionen oder Aktionen angewendet.

Das Verfahren wurde einen Monat lang zweimal
wochentlich wiederholt und die Patienten wurden
einen . Monat nach Beendigung des
Behandlungszyklus (ohne jegliche
Erhaltungstherapie wihrend des letzten Monats)
neu evaluiert: In diesem Intervall waren keine
Kompressionsstriimpfe zugelassen, sondern €S
wurden lediglich die richtige Erndhrung, die
Gewichtsabnahme und der korperlich aktive
Lebensstil {iberwacht.

Die Pria- und Post-Messungen wurden in jeder
Sitzung und  beim letzten Besuch  der
Nachuntersuchung aufgenommen.

Jede Frau wurde ersucht, einen Fragebogen zum
subjektiven Nutzen der Behandlung mit folgenden
Punkten zu beantworten:

- Geftihl in den Beinen nach der Sitzung (A)
verschlechtert= 1; unverindert= 2 leichtere
Beine=3:

- Urinausscheidung nach der Sitzung (B)
reduziert= 1; unverindert=2; Diurese-Zuftihrung=
25

- Energic nach der Sitzung (C) reduziert=1;
unverdndert=2; Energie und Wohlbefinden= 3;

- Asthetisches Ergebnis nach 1 Monat (D)
verschlechtert=1; unverdndert=2; dsthetisches
AuBeres= 3;

Nebenwirkungen oder andere unerwiinschte
Mechanismen wurden regelméBig gemeldet.

Die Hautqualitit wurde mit einem nicht-
invasiven. multiparametrischen Point-of-Care-
Diagnosetool (Skin ~ Tester, Selenia  Italia,
Abbildung 2) bewertet, das gine Auswertung von
Hautparametern wie Dermis-Einbettung, pH-Wert,
Elastizitit —und  Sebometrie liefert.  Das
Funktionsprinzip «lieses Gerites basiert auf einem
Ultraschall-emittierten ~ Strahl, ~der von den
Hautgeweben je nach Dichte und Gefdlitonus
reflektiert wird. Die Impedanzvariationen beziehen
sich auf den den intrazelluldren und interstitiellen
Wassergehalt und der Photoplethysmographie,
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einer Methode, die auf der Auswertung der
Dynamik des GefaBnetzes beruht.
[Bild]

Abbildung 2: Hauttester. Selenia Italia.

- In dieser Studie haben wir die Bewertung der
Elastizitat und der Einbettung der Dermis vor der
Behandlung und nach 1 Monat beriicksichtigt. In
diesem Zusammenhang war der Skin Tester in der
Lage, den Gesamtgehalt an intrazelluldrem und
extrazellulirem Wasser sowie die Wasserretention
7u ermitteln, um die Einbettung der Dermishaut zu
bewerten. Demgegeniiber  bezieht  sich die
Hautelastizitit auf den Gehalt an Elastin, Kollagen
und Glykosaminoglykan (GAG). Die Auswertung
der Parameter erfolgt in 30 Sekunden mithilfe der
Aufzeichnung operativer ~ Daten auf einem
Touchscreen-Display. ~ Das ~ Verfahren — zur
Bewertung der Hautqualitét bestand in der
Anwendung eines flachen Schallkopfes iiber der
Hautoberfliche, was einen Gelfilm erforderte, um
die Ultraschallabgabe zu erreichen. Abschliefend
wurden die Analyseergebnisse auf ein Ticket
gedruckt, das auch die Referenzwerte enthilt.’

Die Datenanalyse wurde mit GraphPad Prism
Version 4.0 (GraphPad Software, San Diego, CA,
USA)und mitR 2.12.2(R Software; Alcatel-Lucent
USA. Inc., Calabasas, CA, USA) durchgefiihrt.

In Tabelle I sind die Daten der 'mit der icoone® -
Behandlung analysierten Korperparameter
angegeben: GroBe (cm), Gewicht (kg), BMI und
FuB-. Knochel- und Beinumfang (cm) vor der
Behandlung, nach der Behandlung (1 Monat) und
bei der Nachuntersuchung (1 Monat). Tabelle 11
zeigt die Hautparameter (Elastizitédt und Einbettung
der Dermis), die vor und nach der Behandlung
bewertet wurden

MINERVA CHIRUGICA 1
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“crperparameler, die bei der Behandlung mit icoone® bewertet wurden (N.=235).

i Vor der Behandlung (cm) Nach | Monat (cm) Nachuntersuchung (cm)
FuB Kndchel Bein Fub I\m*])chc Bein Ful I&n?chc Bein

30 28.7 46 26 26 43.2 28 25 44

2 28.2 25.6 43.1 254 223 39.6 26 234 38
27.6 258 414 242 229 37.8 254 232 385
25.2 298 45.6 225 26.4 429 23.8 272 43,7

30.1 29.7 44 26.3 26.2 40 282 27 42

304 273 428 26 242 39.6 28.5 23 40
274 29.6 428 247 28.4 41 25.2 28.4 41.5

sS4 29.6 302 429 28.4 285 40 28.8 20.6 41
LA 34 32 44 318 29 41 32 30 42.7

in2 273 232 438 236 227 40.6 252 233 41
179 : 295 276 429 28.5 254 40 29 27 412
132 66 * 286 263 284 45 25 28 43,5 265 29 438
161 65 25.1 274 239 42.6 245 22 40 26.6 235 42.8

158 72 28.8 238 256 395 22 25 37 239 26 40
166 74 269 243 258 41.6 337 226 374 23 23.8 392
163 60 226 294 292 40.7 27.1 23 37.1 26 24 39.8
168 62 22 39 27 38 36.8 25 36 39 26,8 37.8
172 67 22,6 29 26.4 37.6 27 254 37 28.1 259 372
171 72 24.6 26.4 249 42 237 24 415 27 25 424

163 59 223 253 26.7 36 234 25 35 242 26 35
153 39 252 32 25 40 20.6 23 37 31 245 38.7

158 35 22 25 26.5 388 23 26 36 24.6 27 39

171 66 22,6 26.4 373 35 26 258 34 26.8 27 35

158 54 216 252 296 39.4 238 26.9 36.7 25 284 38

174 66 21.8 27 25 37.8 26 24 35.7 26.7 253 37

TABELLE I1. —Fom Skin Tester bewertete Hauiparameter

Vor der Behandlung

Nach | Monat

I Dermis- DT Dermis-
Elasyztit Einbettung I:_iastrz;tat Einbettung
Referenzwerte " Referenzwerte
226 Rctcrenz_werlc =26 Refcrc.nz'wertc
<35 <33
18 34 21 40
23 i3 29 35
15 51 22 45
i7 62 19 46
24 40 25 38
22 46 24 41
26 251 28 44
25 37 25 35
20 42 27 36
24 48 26 43
2i 39 24 37
23 37 26 a5
19 30 25 40
14 37 27 32
29 39 37 33
18 48 24 41
22 39 27 34
16 36 26 33
24 49 27 37
20 42 27 33
16 67 21 49
23 36 2R 32
27 35 32 35
22 42 27 39
21 32 29 39

| Monat. Als optimale Werte gelten fir die
Elastizitit ein Score von (>26) und fur die
Einbettung der Dermis ein Score von (<35).

Der Anova-Test zeigte eine signifikante
Reduktion des FuB-, Knéchel- und Beinumfangs
nach 1 Monat (P=0,019; P=0,001 bzw. P=0,002),
jedoch nicht bei der Nachuntersuchung. Eine
signifikante Korrelation bestand auch zwischen
dem BMI und

s0] N ]
45
= 40
[aa]
35
30 > s & %
‘. -
25 e s
& TR g g *
4 1 i 1 1
34 36 38 40 42

Beinumfang (cm)
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Abbildung 3: —Signifikante Korrelation zwischen BMI
und Beinumfang vor Beginn der Behandlung (P=0.002).

Juni 2019
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Abbildung 4: —Signifikante Zunahme der Hautelastizitét
nach 1 Monat (P=0.01: TO= vor der Behandlung: T1=nach
| Monat).

dem Beinumfang, gemessen vor Beginn der
Behandlung (P=0,002) (Abbildung 3).

Eine signifikante Zunahme der Hautelastizitat
wurde nach 1 Monat gemessen (P=0.,01)
(Abbildung 4), wihrend die Einbettung der
Hautdermis nach 1 Monat eine signifikante
Abnahme zeigte (P=0,001) (Abbildung 5).

TABELLE [ll.—FErgebnisse des Fragebogens zum
selbstberichteten Nuitzen.
Punkt A ) Punkt D
Geftihl in Punkt B ?5‘]‘;’;[; Asthetisches
den Beinen  Urinausscheidung n;lch %cr Ergebnis
nach der nach der Sitzung Sitzung nach |
Sitzung (1-3) : (l_3)“ Monat
(1-3) (1-3)

P W b e e e PO P L 9 B P L B L b o L L L e Lo e L
B g B L e o L L Lo PO B L e L L L b L L e B B L L
B e 1D L Lo e Lo Lo s B D B a2 B LS B0 Lo L0 LD B D D L

Abbildung 3: —Signifikante Reduktion der Einbettung
der Hautdermis nach 1 Monat (P=0.001: TO= vor der
Behandlung: T1= nach 1

Monat).

Der selbstberichtete Fragebogen zum Nutzen
(Tabelle 111, 1V) zeigte, dass 60% der Patienten
nach jeder Sitzung leichtere Beine spiirten,
wihrend 28% keinen Nutzen wahrnahmen und
12% iiber eine leichte Verschlechterung in Form
von  kurzfristigen  Pardsthesien  aufgrund
ddematdser Verdickungen und
Venenerweiterungen an einigen Hautstellen des
Beins berichteten.

Im Hinblick auf die Miktion nach icoone®-
Behandlung zeigte sich bei 64% der Patienten
nach der Sitzung eine Erhdhung der Haufigkeit
und des Volumens der Urinausscheidung.

Zweiundsiebzig Prozent der Patienten gaben
nach der Behandlung eine zufriedenstellende
Verbesserung der Energie und des Wohlbefindens
an und nur 28% keine Verdnderung. SchlieBlich
behielten 1 Monat nach Ende des Protokolls 68%
das verbesserte dsthetische Erscheinungsbild bei,
32% beobachteten keine dauerhaften Vorteile.

Es wurden keine Nebenwirkungen berichtet.

TABELLE IV.—Scores betreffend Héufigkeit des
Nutzens laut selbstberichtetem Fragebogen.

|

2

3

2

2

3

3

2

2

3

3 Punkt Score | Score 2 Score 3

f Gefiihl in den Beinen (A)

5 N. 3 7 15

5 Haufigkeit 0.12 0.28 0.60

1 Urinausscheidung (B)

3 N. 0 9 16

3 Hiufigkeit 0.0 0,36 0.64

3 Energic (C)

3 N, 0 7 18

3 Haufigkeit 0.0 028 0.2

g Asthetisches Ergebnis (D)

; N. 0 8 17

| Hiufigkeit 0.0 032 0.68
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[Bild] Nach | Monat

Abbildung 6.— Remodellierung der Beine. nach 1 Monat.
Alter des Patienten =40 Jahre alt.

Abbildung 6, 7 zeigen die Verbesserungen an den
Beinen nach 1 Monat Behandlung mit icoone®.
Eine deutliche A Reduktion des Bein- und
Knochelumfangs ist zu beobachten, insbesondere
bei Patienten, die jiinger als 40 Jahre alt sind.

Lymphitdeme an Waden. Kndcheln und in den
gesamten Unterschenkeln kénnen idiopathisch sein.

Alternativ  ist die multifaktorielle Hiufigkeit
verbunden mit Herzinsuffizienz, = restriktiver
Kardiomyopathie,  nephrotischem Syndrom,

Nierenversagen und Hypoproteindmie.®

Diuretika und/oder  Hochlagerung  der
GliedmaBen, die traditionellen symptomatischen
Meilensteine des Lymphddems, sind oft nicht
ausreichend, um gentigend Flussigkeit zu entfernen
und eine Verschlechterung zu  verhindern.
Elastische Kompressionsstriimpfe werden auch zur
Vorbeugung von Odemen bei Patienten mit Venen-
oder Lymphstérungen oder auch bei Gesunden
eingesetzt.’

Das icoone®-Gerdt hat sich als sicher und
hilfreich bei der Bekdmpfung von leichten Waden-
und Knéchelodemen erwiesen: In unserer Studie
hielten die Ergebnisse nach einem
zweiwdchentlichen Behandlungszyklus mehr als 4
Wochen bis zu zwei Monaten an. Nach diesem
Intervall sind 1-2 Sitzungen pro Monat (je nach
Schwere der Erkrankung) ratsam, um den Nutzen
aufrechtzuerhalten und einer Schidigung durch
Lymphstauung wirksam entgegenzuwirken, indem
Hautverdickungen, Fibrosen und sogar
Ulzerationen wirksam vorgebeugt  wird,
insbesondere wenn primdr oder sekundédr das
vendse System betroffen ist. Durch regelméBige
Anwendungszyklen mit icoone®

MINERVA CHIRURGICA

[Bild] Vorher [Bild] Nach I Monat

Abbildung 7: Remodellierung der Oberschenkel. nach 1
Monat. Alter der Patientin: <40 Jahre alt.

zeigen die Ergebnisse eine heilende Wirkung; das
Intervall zwischen den Behandlungen ist individuell
zugeschnitten und hdngt vom Krankheitsbild ab.
Offensichtlich zeigt sich bei der jiingeren Kohorte
von Frauen unter 40 Jahren und mit dem
niedrigeren BMI das beste Ergebnis, aber das
Gesamtergebnis aus einer heterogenen behandelten
Gruppe ist recht positiv. Statistisch gesehen wurde
der Beindurchmesser vor der Nachbehandlung auf
drei verschiedenen Ebenen sofort signifikant
verbessert. Die signifikante Reduktion des Fuf-,
Kndchel- und Beinumfangs nach 1 Monat ist nicht
anhaltend, wenn die Behandlung abrupt
abgebrochen wird. Der Wassergehalt des Gewebes
und die Hautelastizitat, die mit dem Skin Tester
gemessen wurden, bestétigten die Reduktion des
Lymphdems, und der instrumentelle Nutzen wird
bis zu 30 Tage verldngert. Die Zufriedenheit der
Patienten war recht hoch und es gab weder
Nebenwirkungen noch  Behandlungsabbriiche
wihrend der Studie.

Zusammenfassend l4sst sich festhalten, dass es trotz
der begrenzten Grofle unserer Fallkohorte und der
standardisierten ~ Behandlung  subjektive  und
objektive Hinweise darauf gibt, dass die
Behandlung mit icoone® in der Erhaltung der
Beingesundheit effektiv ist, insbesondere wenn sie
regelmiBig wiederholt wird, und bei Bedarf die
Funktion der elastischer Stiitzstriimpfe dynamisch
integriert.
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