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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Ein-
stellen eines Druckes in einem Volumen in einem Un-
terdruckschaftsystem.

[0002] Um Prothesensysteme, die amputierte Glied-
malfien ersetzen sollen, am Amputationsstumpf des
Patienten sicher zu befestigen, sind aus dem Stand
der Technik eine Reihe unterschiedlicher Mdglich-
keiten bekannt. Dabei kann beispielsweise lber den
Amputationsstumpf zunachst ein Liner gezogen wer-
den, der beispielsweise aus einem elastischen Mate-
rial, wie einem Silikon, besteht. Dieser sorgt fir ein
angenehmes Tragegeflihl und ist aufgrund der Elas-
tizitdt in der Lage, die optimale Passform fir den
jeweiligen Amputationsstumpf anzunehmen. An die-
sem Liner muss nun der eigentliche Prothesenschaft,
an dem sich der weitere Prothesenaufbau befindet,
angeordnet werden. Dies geschieht haufig durch ei-
nen Unterdruck, durch den das Prothesensystem am
Amputationsstumpf des Patienten gehalten wird. Die
Starke des Unterdruckes, der in diesem Volumen
herrscht, ist dabei sowohl ausschlaggebend fiir eine
sichere Befestigung der Prothese am Amputations-
stumpf als auch fur ein angenehmes Tragegefiihl der
Prothese fur den Patienten. Es ist daher von grof3ter
Wichtigkeit, diesen Unterdruck bzw. den in dem Vo-
lumen herrschenden Druck mdéglichst optimal einstel-
len zu kénnen.

[0003] Wird die Prothese liber einen Unterdruck am
Amputationsstumpf des Patienten gehalten, spricht
man von einem Unterdruckschaftsystem. Haufig wird
der Unterdruck dabei zwischen dem lber den Am-
putationsstumpf gezogenen Liner und einem Prothe-
senschaft erzeugt. Alternativ ist jedoch beispielswei-
se auch denkbar, dass der Unterdruck direkt zwi-
schen einem Prothesenschaft oder einem anderen
Bauteil des Prothesensystems und dem nackten Am-
putationsstumpf erzeugt wird. Dazu muss das Volu-
men naturlich luftdicht abgeschlossen werden, was
beispielsweise Uber eine am oberen Ende des Pro-
thesenschaftes angeordnete Dichtlippe aus einem
dichtenden Material, beispielsweise Silikon, gesche-
hen kann. Neben diesen beiden gangigsten Moglich-
keiten, eine Prothese Uber einen Unterdruck am Am-
putationsstumpf eines Patienten zu befestigen, sind
auch eine Vielzahl anderer Mdglichkeiten denkbar.

[0004] Wird der Unterdruck zu stark eingestellt, ist
der Druck in dem Volumen also zu gering, ist zwar
eine sichere Befestigung der Prothese am Amputa-
tionsstumpf gewahrleistet, es kommt jedoch insbe-
sondere bei langem Sitzen oder anderen lange an-
dauernden unbelasteten Zustdnden zu einem unan-
genehmen und ggf. schmerzhaften Tragegefuhl der
Prothese flr den Patienten. Wird hingegen ein zu ge-
ringer Unterdruck in dem Volumen erzeugt, ist der
Druck in dem Volumen also zu groR, hat der Patient
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oftmals das Gefiihl, die Prothese sei lose oder insta-
bil. Daher sind bei modernen Prothesensystemen oft-
mals bereits Vakuumpumpen vorgesehen, die durch
eine Fluidverbindung beispielsweise mit einem In-
nenraum des Prothesenschaftes verbunden sind, so-
dass durch die Vakuumpumpe nach dem Anlegen
des Prothesensystems das Volumen zwischen dem
Liner und dem Prothesensystem mit einem Unter-
druck beaufschlagt werden kann.

[0005] Beim Verwenden der Prothese, beispielswei-
se zum Gehen, treten bei jedem Schritt Zug- und
Druckphasen auf, die insbesondere die Verbindung
zwischen dem Amputationsstumpf beziehungsweise
dem Uber ihn gezogenen Liner und dem Prothesen-
schaft belasten. Das Volumen zwischen dem Ampu-
tationsstumpf oder dem Liner und dem Prothesen-
schaft ist dabei in der Regel nicht stabil, da es bei-
spielsweise Gewebelagen und elastische Materiali-
en umfasst, so dass es hier zu zwischen beiden La-
gen angeordneten kompressiblen Zwischenvolumina
oder sogar zu partiellem Ablésen des Liners vom
Schaft kommen kann. Durch die durch die Verwen-
dung der Prothese ausgelibten Zug- und Druckkraf-
te kommt es folglich zu geringfligigen Schwankun-
gen des Volumens in dem Unterdruckschaftsystem.
Da dieses Volumen im Optimalfall hermetisch abge-
schlossen ist, kommt es zu Druckschwankungen im
Innern des Volumens.

[0006] Aus dem Stand der Technik sind eine Reihe
von Mdglichkeiten bekannt, den Druck in dem Volu-
men zu steuern.

[0007] Aus der US 2006/0212128 A1 ist beispiels-
weise bekannt, einen oberen und einen unteren
Grenzwert fur den Unterdruck vorzusehen. Dabei
wird jeweils die Druckdifferenz zwischen dem Druck
in dem Volumen und einem das Prothesensys-
tem umgebenden Umgebungsdruck gemessen. Die-
se Druckdifferenz muss zwischen den beiden festge-
legten Grenzwerten liegen. Ist die Druckdifferenz zu
gering, was beispielsweise durch Leckagen oder klei-
ne Undichtigkeiten geschehen kann, wird die Pum-
pe aktiviert, bis die Druckdifferenz bei dem oberen
Grenzwert liegt. Ahnliche Lésungen werden auch in
der US 8,007,543 B2, der US 2011/0060421 A1 und
der US 2010/0312361 A1 vorgeschlagen.

[0008] Insbesondere Beinprothesen sind jedoch im
Gebrauch erheblichen Druckschwankungen ausge-
setzt, da beim Gehen mit einer derartigen Prothese
zumindest zeitweise das volle Kérpergewicht des Pa-
tienten auf der Prothese lastet. Auch der Druck in-
nerhalb des Volumens zwischen dem Uber den Am-
putationsstumpf gezogenen Liner und dem Prothe-
sensystem ist dabei erheblichen Schwankungen un-
terworfen. Es ist folglich mdéglich, dass der Druck
kurzzeitig aulRerhalb des durch die Grenzwerte de-
finierten Bereichs liegt, ohne dass es zu Nachteilen
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kommt. Zudem ist der optimale Druck in dem Volu-
men abhangig von dem Bewegungszustand der Pro-
these. Sitzt der Patient beispielsweise fir eine lange-
re Zeit, kann der Druck erhéht werden, sodass die
Druckdifferenz zwischen den im Volumen herrschen-
den Druck und dem die Prothese umgebenden Um-
gebungsdruck abgesenkt wird. Damit wird auch die
Haltekraft, die durch den Unterdruck auf das Pro-
thesensystem ausgelibt wird, verringert. Da die Pro-
these jedoch in diesem Zustand nicht belastet wird,
kommt es nicht zu einem unbequemen Tragegefiihl
fur den Patienten. Ein Nachpumpen des Vakuums ist
in diesem Zustand nicht nétig.

[0009] Um derartige Bewegungszustande vonein-
ander zu unterscheiden zu koénnen, wird bei-
spielsweise in der WO 2008/073286 A1 und der
US 2011/0125291 A1 vorgeschlagen, einen Com-
puter in das Prothesensystem zu integrieren, wobei
bestimmte Charakteristika im zeitlichen Druckverlauf
der einzelnen Bewegungszustande erkennt und fur
jeden der so erkannten Bewegungszustande sepa-
rate Grenzwerte zugrunde legt, zwischen denen der
gemessene Druck liegen sollte.

[0010] Damit kénnen zwar flr unterschiedliche Be-
wegungszustande jeweils angepasste Druckwerte
verwendet werden, der Aufbau und das Steuerver-
fahren ist jedoch aufwendig und somit insbesondere
fir den Patienten kostenintensiv. Zudem ist das Ver-
fahren fehleranfallig und wartungsintensiv. Naturlich
variieren die einzelnen Druckverldufe in unterschied-
lichen Bewegungszusténden, beispielsweise Stehen,
Sitzen, Laufen oder Gehen von Patient zu Patient, so-
dass es durchaus mdglich ist, dass der Computer ei-
ne Ubereinstimmung des jeweils gemessenen Druck-
verlaufs mit den gespeicherten Vergleichsdruckver-
l&ufen nicht erkennt.

[0011] Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrun-
de, ein Verfahren zum Einstellen des Druckes in
dem Volumen in einem Unterdruckschaftsystem vor-
zuschlagen, das einfach auszufiihren ist, verlassliche
und reproduzierbare Ergebnisse liefert und zudem fur
den jeweiligen Bewegungszustand einen mdglichst
optimalen Druck liefert.

[0012] Die Erfindung l6st die gestellte Aufgabe
durch ein gattungsgeméafes Verfahren, das folgende
Schritte aufweist:
a) Bestimmen von Druckwerten, die ein Mal fur
den Druck in dem Volumen sind, zu verschiede-
nen Zeitpunkten und Speichern der bestimmten
Druckwerte,
b) Bestimmen eines Maximalwertes und eines Mi-
nimalwertes aus den gespeicherten Druckwerten,
c) Bestimmen eines Differenzwertes aus dem Ma-
ximalwert und dem Minimalwert,
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d) Vergleichen des Differenzwertes mit einem vor-
bestimmten ersten Grenzwert und

e) Aktivieren einer Pumpe zum Absaugen eines
Fluids aus dem Volumen wenn der Differenzwert
gréler als der vorbestimmte erste Grenzwert ist.

[0013] Die meisten Bewegungszustande einer Bein-
prothese, beispielsweise Gehen oder Laufen, ha-
ben einen periodisch, also zeitlich wiederkehrenden
Druckverlauf innerhalb des Volumens in dem Unter-
druckschaftsystem zur Folge. So wird beim Belasten
der Prothese der Druck in dem Volumen steigen, so-
dass die Druckdifferenz zwischen dem in dem Volu-
men herrschenden Druck und dem das Prothesen-
system umgebenden Umgebungsdruck abfallt. Ist die
Prothese jedoch nicht belastet und befindet sich der
Prothesenfuly in der Schwungphase, wird der Druck
in dem Volumen absinken und die Druckdifferenz zwi-
schen dem in dem Volumen herrschenden Druck und
dem das Prothesensystem umgebenden Ausgangs-
druck ansteigen. Der Erfindung liegt die Erkennt-
nis zugrunde, das unabhéngig vom Bewegungszu-
stand die Differenz zwischen dem Maximalwert und
dem Minimalwert der so ermittelten Druckwerte einen
vorbestimmten ersten Grenzwert nicht tiberschreiten
sollte.

[0014] Dieser vorbestimmte erste Grenzwert kann
Uberraschenderweise als unabhangig vom Absolut-
wert des in dem Volumen herrschenden Druckes an-
gesehen werden. Es ist also fir den Differenzwert
gleichgultig, ob der Patient beispielsweise langsam
schlendert oder schnell 1auft. Solange die Differenz
kleiner ist als der vorbestimmte erste Grenzwert ist,
ist gewahrleistet, dass die Prothese einen sicheren
Halt am Amputationsstumpf aufweist und der Patient
zudem ein bequemes und sichere Tragegefihl hat.

[0015] Wenn der Patient beispielsweise mit seinem
Prothesensystem auf einem Stuhl sitzt, ist der Diffe-
renzwert sehr klein. Es kommt nicht zu einem sich
periodisch wiederholenden Druckverlauf, sodass der
in dem Volumen herrschende Druck nahezu konstant
ist. Sollte das Prothesensystem Uber eine Leckage
verfiuigen, durch die beispielsweise Umgebungsluft
in das Volumen in dem Unterdruckschaftsystem ein-
dringen kann, wird der Druck in dem Volumen sich
immer mehr dem Umgebungsdruck annéhern. Dies
ist jedoch, da die Prothese nicht belastet wird, zu-
mindest in grofen Druckbereichen unproblematisch
und flhrt nicht zu einem unbequemen oder unange-
nehmen Tragegefihl. Da sich die Differenz zwischen
dem Maximalwert und dem Minimalwert der bestimm-
ten Druckwerte bei diesem Vorgang nicht andert, wird
die Pumpe mit dem erfindungsgemafRen Verfahren
nicht aktiviert.

[0016] Erhebt sich nun der Patient aus seiner sitzen-
den Position und beginnt zu gehen, kommt es zu sich
periodisch wiederholenden Druckschwankungen, so-

3/16



DE 10 2012 016 197 A1

dass sich die Differenz zwischen dem Maximalwert
und dem Minimalwert der gespeicherten Druckwerte
stark erhoht. Der Differenzwert kann dabei den vorbe-
stimmten ersten Grenzwert durchaus Uberschreiten,
sodass die Pumpe aktiviert wird und Fluid aus dem
Volumen abgesaugt wird. Damit wird der Druck inner-
halb des Volumens reduziert und somit die Druckdif-
ferenz zum den Prothesenaufbau umgebenden Um-
gebungsdruck erhéht.

[0017] Je weiter der Druck innerhalb des Volumens
jedoch reduziert wird, desto geringer sind die zeitli-
chen Schwankungen im Druckverlauf innerhalb des
Volumens. Dies bedeutet, dass der Differenzwert
zwischen dem Maximalwert und dem Minimalwert der
gespeicherten Druckwerte sinkt, wenn die Pumpe ak-
tiviert wird. Damit wird je nach Bewegungszustand
der Prothese bzw. des die Prothese tragenden Pati-
enten der optimale Druck eingestellt, ohne dass Be-
wegungszustande erkannt, Druckverlaufsmuster ge-
speichert oder unterschiedliche Grenzwerte flir un-
terschiedliche Bewegungsarten gespeichert werden
missten.

[0018] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wer-
den die Druckwerte nach dem First-in-first-out-Prin-
zip gespeichert und es wird nur eine vorbestimm-
te Maximalanzahl von Druckwerten gespeichert. Ist
diese Maximalzahl erreicht, wird fiir einen neu zu
speichernden Druckwert der alteste Druckwert ge-
I6scht. Dies entspricht dem bereits genannten First-
in-first-out-Prinzip. Dadurch wird gewahrleistet, dass
die gespeicherten Druckwerte jeweils die aktuellsten
Druckwerte sind und somit den aktuellen Prothesen-
zustand der Prothese am besten wiedergeben.

[0019] Vorteilhafterweise werden der Minimalwert,
der Maximalwert und der Differenzwert zu verschie-
denen Zeitpunkten bestimmt und die Verfahrens-
schritte d) und e) fir jeden bestimmten Differenz-
wert ausgeflhrt. Zu unterschiedlichen Zeitpunkten,
die vorteilhafterweise zeitlich mdglichst nah beiein-
ander liegen, werden die Maximalwerte, die Minimal-
werte und die Differenzwerte bestimmt. Fir jeden so
bestimmten Differenzwert findet zudem in vorteilhaf-
ter Weise der Vergleich mit dem vorbestimmten ers-
ten Grenzwert statt, sodass auch eine Aktivierung der
Pumpe falls notwendig fir jeden bestimmten Diffe-
renzwert erfolgen kann. Damit ist gewahrleistet, dass
zeitnah auf Anderungen im Druckverlauf reagiert wer-
den kann, sodass fehlerhafte Druckeinstellungen in
dem Volumen schnell erkannt und behoben werden
kénnen. Vorzugsweise werden wenigstens 10, be-
sonders vorzugsweise wenigstens 50 oder héchst
vorzugsweise wenigstens 100 Differenzwerte pro Se-
kunde bestimmt.

[0020] Vorteilhafterweise werden der Maximalwert,
der Minimalwert und der Differenzwert in regelmafi-
gen zeitlichen Abstédnden, vorzugsweise nach dem
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Speichern jedes Druckwertes, bestimmt. Durch das
regelmaflige Bestimmen des Differenzwertes kommt
es zu einer besonders effizienten Uberwachung des
Drucks im Volumen. Naturlich ist es sinnvoll, dass
zwischen zwei aufeinanderfolgenden Bestimmungen
des jeweiligen Differenzwertes neue Druckwerte be-
stimmt und gespeichert werden. Ansonsten wirde
bei zwei aufeinanderfolgenden Bestimmungen des
Differenzwertes das gleiche Ergebnis erzielt werden.
Um eine méglichst liickenlose Uberwachung des
Drucks in dem Volumen zu gewéhrleisten und gleich-
zeitig eine moglichst schnelle Reaktion auf Schwan-
kungen des Differenzwertes zu ermdglichen, ist es
von Vorteil, nach jedem Abspeichern eines Druck-
wertes den entsprechenden Maximal- und Minimal-
wert und daraus den Differenzwert neu zu bestimmen
und diesen mit dem vorbestimmten ersten Grenzwert
zu vergleichen und gegebenenfalls die Pumpe zu ak-
tivieren.

[0021] Als vorteilhaft hat sich herausgestellt, wenn
die Pumpe deaktiviert wird, wenn der Differenzwert
kleiner als der vorbestimmte erste Grenzwert ist. Da-
mit ist gewahrleistet, dass der so eingestellte Druck
innerhalb des Volumens grof genug ist, um einen si-
cheren Halt und eine sichere Funktionsweise der Pro-
these am Amputationsstumpf zu gewahrleisten und
gleichzeitig klein genug ist, um Schwellungen, Druck-
stellen und andere Unbequemlichkeiten beim Tragen
der Prothese fiir den Patienten zu vermeiden.

[0022] Bewegt sich der Patient mit einer Beinpro-
these, ist der tatsachliche Wert des Differenzwertes
zwischen dem Maximalwert und dem Minimalwert
der gespeicherten Druckwerte insbesondere abhan-
gig von dem in dem Volumen eingestellten Druck. Je
geringer der Druck im Volumen, also je gréRer die Dif-
ferenz zwischen diesem Druck und dem den Prothe-
senaufbau beziehungsweise das Unterdruckschaft-
system umgebenden Umgebungsdruck, ist, desto
geringer ist der Differenzwert. Bei den bisher be-
schriebenen Verfahren wurde der Differenzwert le-
diglich daraufhin Gberwacht, ob er gréRer als der vor-
bestimmte erste Grenzwert ist. Insbesondere fiir den
Fall, dass sich der Patient mit der Prothese bewegt,
kann der Differenzwert jedoch auch zu gering sein.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn der Druck
in dem Volumen extrem stark abgesenkt wurde, was
insbesondere zu Beeintrachtigungen im Tragekom-
fort fuhren kann. Daher wird in einer bevorzugten
Ausgestaltung des Verfahrens der Druck in dem Vo-
lumen erhéht, wenn der Differenzwert kleiner als sein
ein vorbestimmter zweiter Grenzwert ist. Das Erh6-
hen des Drucks in dem Volumen kann beispielsweise
dadurch geschehen, dass die Pumpe nun in umge-
kehrter Richtung betrieben wird, sodass sie kein Fluid
aus dem Volumen heraus-, sondern in das Volumen
hineinpumpt. Alternativ dazu kann auch ein dafir vor-
gesehenes Ventil gedffnet werden.
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[0023] In diesem Fall wird jedoch vorteilhafterwei-
se der Differenzwert weiter beobachtet. Im beweg-
ten Zustand der Prothese erhoéht sich in diesem Fall
namlich der Differenzwert zwischen dem Maximal-
wert und dem Minimalwert der gespeicherten Druck-
werte. Gefindet sich die Prothese jedoch nicht in Be-
wegung, weil der Patient beispielsweise Uber einen
l&ngeren Zeitraum sitzt, bleibt der Differenzwert sehr
gering, sodass eine Erhdhung des Drucks in dem
Volumen ohne eine weitere Uberwachung des Diffe-
renzwerts dazu flihren kénnte, dass die Prothese voll-
stédndig vom Amputationsstumpf geldst wird. Um dies
zu vermeiden, wird vorteilhafterweise der den Diffe-
renzwert erh6hende Druck Giberwacht, um so feststel-
len zu kénnen, ob er sich beim Erhdhen des Drucks
andert. Sollte dies nicht der Fall sein, wird die Erh6-
hung des Drucks beendet.

[0024] Vorteilhafterweise umfasst das Verfahren zu-
satzlich folgende Schritte:
f) Errechnen eines Mittelwertes aus den gespei-
cherten Druckwerten,
g) Ermitteln eines Vergleichsergebnisses durch
Vergleichen des Mittelwerts mit einem vorbe-
stimmten dritten Grenzwert und
h) Aktivieren der Pumpe in Abhangigkeit des Ver-
gleichsergebnisses.

[0025] Diese Verfahrensschritte sind insbesondere
fur den Fall sinnvoll, dass der Patient die Prothese
Uber einen langeren Zeitraum hinweg nicht bewegt,
beispielsweise sitzt. In diesem Fall kann es durch Le-
ckage zu einem Anstieg des Drucks innerhalb des
Volumens kommen, sodass die Druckdifferenz zwi-
schen dem Druck in dem Volumen und dem die Pro-
these umgebenden Umgebungsdruck abnimmt. Dies
kann dazu fuhren, dass fur den Fall, dass sich der
Patient nach dem Sitzen wieder bewegt, beispiels-
weise aufsteht und umhergeht, ein zu geringer Unter-
druck, also ein zu hoher Druck in dem Volumen be-
findet, sodass gegebenenfalls eine sichere Handha-
bung der Prothese nicht mehr gewéhrleistet ist. Um
dies zu vermeiden, wird der Mittelwert der gespei-
cherten Druckwerte ausgerechnet und mit einem vor-
bestimmten dritten Grenzwert verglichen. In Abhén-
gigkeit des so ermittelten Vergleichsergebnisses wird
die Pumpe gesteuert.

[0026] Vorzugsweise werden die Druckwerte dabei
durch Ermitteln einer Differenz zwischen einem das
Prothesensystem beziehungsweise das Unterdruck-
schaftsystem umgebenden Umgebungsdruckes und
dem in dem Volumen herrschenden Druck bestimmt
und die Pumpe aktiviert, wenn der Mittelwert kleiner
als der vorbestimmte dritte Grenzwert ist. Werden
die Druckwerte auf diese Weise bestimmt, fiihrt ei-
ne Leckage zu einem Ansteigen des Drucks im In-
neren des Volumens in dem Unterdruckschaftsys-
tem und somit zu einer Reduzierung des entspre-
chenden Druckwertes. Daher muss die Pumpe akti-
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viert werden, wenn der Mittelwert der gespeicherten
Druckwerte den vorbestimmten dritten Grenzwert un-
terschreitet.

[0027] Alternativ dazu kénnen die Druckwerte auch
durch Ermitteln des Drucks in dem Volumen bestimmt
werden und die Pumpe aktiviert werden, wenn der
Mittelwert groRer als der vorbestimmte dritte Grenz-
wert ist. In diesem Fall werden Absolutdrucksensoren
eingesetzt, um den absoluten Druck innerhalb des
Volumens zu bestimmen. Eine Differenz zum die Pro-
these umgebenden Umgebungsdruck wiirde in die-
sem Fall nicht ermittelt werden. Eine Erhéhung des
Drucks innerhalb des Volumens hat in diesem Fall je-
doch auch eine Erhéhung der Druckwerte zur Folge,
sodass die Pumpe aktiviert werden muss, wenn der
Mittelwert groRer als der vorbestimmte dritte Grenz-
werte ist.

[0028] Unabhéangig von der Messmethode der ein-
zelnen Druckwerte hat sich als vorteilhaft herausge-
stellt, wenn der Mittelwert ein gleitender Mittelwert ist.
Dies bedeutet, dass beispielsweise immer alle ge-
speicherten Druckwerte zur Mittelwertbildung heran-
gezogen werden.

[0029] Alternativ zu den bisher beschriebenen Mdg-
lichkeiten kann die Pumpe auch dann deaktiviert wer-
den, wenn der so bestimmte Mittelwert um einen vor-
bestimmten Wert erhéht wurde. Da die fir den Tra-
gekomfort und die sichere Verwendung der Prothese
malfigebliche GréRRe jedoch der Differenzwert ist, ist
die Deaktivierung der Prothese fir den Fall, dass der
Differenzwert kleiner als der vorbestimmte Grenzwert
ist, dieser Moglichkeit vorzuziehen. Nattirlich ist auch
Kombination beider Kriterien denkbar.

[0030] Eine Vakuumpumpe, die an einem Prothe-
sensystem angeordnet ist, verfiigt Uber eine bauart-
bedingte maximale Druckdifferenz, die sie zwischen
dem Volumen in dem Unterdruckschaftsystem und
dem Umgebungsdruck herstellen kann. Insbesonde-
re fir den Fall, dass die Druckwerte als Differenz-
druckwert ermittelt werden, kann daher der Mittel-
wert auch dahingehend uberwacht werden, ob die-
ser von der Pumpe bauartbedingt vorgegebene ma-
ximale Druck nahezu erreicht wird. Sollte dies der
Fall sein, kein anderes Kriterium ein Abschalten der
Pumpe zur Folge haben, kénnte auch allein aus die-
sem Grund die Pumpe abgeschaltet werden, um eine
Uberlastung der Pumpe zu vermeiden. Eine weitere
Absenkung des Drucks innerhalb des Volumens ist
fur die jeweilige Pumpe bauartbedingt nicht moglich,
sodass eine weitere Absenkung des Druckes nicht
erreicht werden kann. Um ein Uberlasten der Pumpe
zu vermeiden, sollte diese in diesem Fall abgeschal-
tet werden.

[0031] Anstelle eines vorbestimmten von der Pum-
pe Bauart bedingt erreichbaren maximalen Drucks
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kénnte die Anderung des Mittelwertes wéahrend des
Pumpens betrachtet werden. Bei aktivierter Pumpe
sollte der Mittelwert des ermittelten Drucks sich spr-
bar verandern. Ist dies nicht mehr der Fall, ist dies ein
deutliches Anzeichen dafiir, dass die Pumpe an ih-
re Leistungsgrenze gestof3en ist und ein weiteres Ab-
pumpen keinen nennenswerten Effekt mehr aufweist.
Um Energie zu sparen und eine unnétige Gerausch-
belastung fir den Patienten zu vermeiden, sollte die
Pumpe auch in diesem Fall abgeschaltet werden. Alle
diese Moglichkeiten kdnnen durch die Verarbeitung
der bestimmten Mittelwerte und eine entsprechende
Steuerung, die beispielsweise in dem Prothesensys-
tem angeordnet sein kann, erreicht und gegebenen-
falls miteinander kombiniert werden.

[0032] Mit Hilfe einer Zeichnung wird nachfolgend
ein Ausflhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung
naher erlautert. Es zeigt:

[0033] Fig. 1 — ein schematisches Flussdiagramm
eines Verfahrens gemaf einem ersten Ausfuhrungs-
beispiel der vorliegenden Erfindung,

[0034] Fig. 2 und Fig. 3 — die Verlaufe unterschiedli-
cher Messwerte wahrend der Durchflihrung des Ver-
fahrens gemal einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel
der vorliegenden Erfindung,

[0035] Fig. 4 — ein Druckverlauf aus einer Steue-
rung gemaf dem Stand der Technik im Vergleich mit
einer Steuerung gemal einem Ausfihrungsbeispiel
der vorliegenden Erfindung,

[0036] Fig. 5 — die schematische Schnittdarstellung
durch einen Ausschnitt eines an einem Amputations-
stumpf angeordneten Prothesensystems und

[0037] Fig. 6 — die Darstellung aus Fig. 5 nach dem
Erzeugen des Unterdrucks.

[0038] Fig. 1 zeigt den schematischen Ablauf ei-
nes Verfahrens gemal einem ersten Ausfiihrungs-
beispiel der vorliegenden Erfindung in Form eines
Flussdiagramms. Das Verfahren beginnt bei einem
Zeitpunkt 2, der als Auslésezeitpunkt, Timer Event
oder Trigger verwendet wird. Danach erfolgt das Be-
stimmen des jeweiligen Druckwertes 4, der ein Mal}
fir den Druck in dem Volumen ist. Dies kann bei-
spielsweise durch ein Absolutdrucksensor oder ei-
nen Differenzdrucksensor geschehen, wobei ein Dif-
ferenzdrucksensor die Druckdifferenz zwischen ei-
nem die Prothese umgebenden Umgebungsdruck
und dem Druck im Volumen bestimmt. Der so be-
stimmt Druckwert wird zudem in einem Speicherele-
ment gespeichert. Sofern in dem Speicherelement
bereits eine vorbestimmte Maximalanzahl von Druck-
werten gespeichert ist, wird vorzugsweise der alteste
Druckwert aus dem Speicher entfernt. Dies entspricht
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dem so genannten First-in-first-out-Prinzip, das vor-
zugsweise verwendet wird.

[0039] Anschlieffend wird in einer Mittelwertbildung
6 ein Mittelwert 8 aus allen gespeicherten Druck-
werten bestimmt. Dies kann ein arithmetisches Mit-
tel oder ein bestimmte Umsténde berlcksichtigendes
gewichtetes Mittel sein. Gewichtete Mittel werden ins-
besondere dann vorteilhafterweise eingesetzt, wenn
die einzelnen Druckwerte nicht zu zeitlich aquidis-
tanten Messpunkten aufgenommen wurden. Den un-
terschiedlich langen zeitlichen Intervallen zwischen
den einzelnen Druckwerten kann durch die Bildung
eines gewichteten Mittelwertes Rechnung getragen
werden. Aus der Differenz des Maximalwerts 12 und
des Minimalwerts 14 wird so ein Differenzwert 16
bestimmt. Der Mittelwert 8 und der Differenzwert
16 werden im weiteren Verlauf des Verfahrens zur
Steuerung der Pumpe, die die Einstellung des Drucks
in dem Volumen zustandig ist, verwendet.

[0040] Dazu wird in einem ersten Vergleich 18 bei
dem in Fig. 1 gezeigten Ausflihrungsbeispiel der Mit-
telwert 8 mit einem vorbestimmten dritten Grenz-
wert verglichen. Fir den Fall, dass die Druckwer-
te durch Differenzdrucksensoren aufgenommen wer-
den, bedeutet eine Verringerung des Druckwertes ei-
nen Anstieg des Drucks innerhalb des Volumens,
da die Differenz zwischen dem Druck in dem Vo-
lumen und dem die Prothese umgebenden Umge-
bungsdruck abnimmt. Wird die Differenz zu gering,
muss die Pumpe aktiviert werden, um einen ausrei-
chend starken Unterdruck in dem Volumen zwischen
dem Uber dem Amputationsstumpf gezogenen Liner
und dem Prothesensystem hervorrufen zu kénnen.

[0041] Im ersten Vergleich 18 wird folglich der Mit-
telwert 8 mit dem vorbestimmten dritten Grenzwert
verglichen. Ist der Mittelwert 8 im gezeigten Aufih-
rungsbeispiel geringer als der dritte Grenzwert, fihrt
das zu einer Pumpenaktivierung 22, was durch einen
ersten Verlaufpfeil 20 dargestellt ist. Ist der Mittelwert
8 grofRer als der vorbestimmte dritte Grenzwert, wird
in einem zweiten Vergleich 24 der Differenzwert 16
mit dem vorbestimmten ersten Grenzwert verglichen.
Fir den Fall, dass der Differenzwert 16 grofRer als der
vorbestimmte erste Grenzwert ist, wird in der Priifung
26 ermittelt, ob der Mittelwert 8 bereits den fur die
Pumpe bauartbedingt moglichen Grenzwert erreicht
hat. Ist dies nicht der Fall, flhrt der Pfeil 28 ebenfalls
zur Pumpenaktivierung 22. Dadurch wird der Druck
in dem Volumen zwischen Liner und Prothesenele-
ment verringert, sodass, da es sich vorliegend um Dif-
ferenzdruckmessungen handelt, der Mittelwert 8 aus
den gespeicherten Druckwerten ansteigt. Dies hat ei-
ne Verringerung des Differenzwertes 16 zur Folge.

[0042] Ist hingegen der Mittelwert 8 bereits am Leis-
tungsmaximum fir die vorliegende Pumpe ange-
langt, ist eine weitere Erhdhung des Mittelwertes 8
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und damit verbunden eine Absenkung des Drucks in-
nerhalb des Volumens mit der verwendeten Pumpe
nicht mehr méglich, sodass das Verfahren dem Pfeil
30 folgt, der dazu fuhrt, dass die Pumpe nicht aktiviert
wird, was durch die Box 32 dargestellt ist.

[0043] Fur den Fall, dass im zweiten Vergleich 24,
bei dem der Differenzwert 16 mit vorbestimmten ers-
ten Grenzwert verglichen wird, erkannt wird, dass der
Differenzwert 16 kleiner als der vorbestimmte erste
Grenzwert, wird in der Prifung 34 ermittelt, ob der
Maximalwert 12 dem Minimalwert 14 entspricht. Ist
dies nicht der Fall, fihrt der Pfeil 36 zur Box 32, so-
dass die Pumpe nicht aktiviert wird. Entspricht jedoch
der Minimalwert 14 dem Maximalwert 12, ist der Dif-
ferenzwert im Rahmen der Messungenauigkeit nahe-
zu Null. Dann kann es zu einer Druckerhéhung 38
kommen, wodurch der Druck in dem Volumen erhdht
und somit der Mittelwert 8 gesenkt wird. Durch die-
ses Verfahren wird in jeglichem Bewegungszustand
der Prothese ein optimaler Druck im Volumen in dem
Unterdruckschaftsystem erreicht.

[0044] In den Fig. 2 und Fig. 3 ist in Form einer
durchgezogenen Linie jeweils der Mittelwert 8 als
Funktion der Zeit t dargestellt. Oberhalb des jeweili-
gen Mittelwertes 8 ist in Form diinner durchgezoge-
ner Striche der Maximalwert und unterhalb des Mit-
telwertes 8 der Minimalwert 14 dargestellt. Eine Erho-
hung des Mittelwertes 8 bedeutet dabei jeweils einen
starkeren Unterdruck in dem Volumen in dem Unter-
druckschaftsystem und somit einen festen Halt der
Prothese.

[0045] Man erkennt, dass die Diagramme in den
Fig. 2 und Fig. 3 in drei Bereiche I, Il und Il aufgeteilt
sind.

[0046] In den Bereichen | und Il ist jeweils die Dif-
ferenz zwischen dem Minimalwert 14 und dem Maxi-
malwert 12, die dem Differenzwert 16 entspricht, klei-
ner als der vorbestimmte erste Grenzwert, sodass in
diesen Bereichen keine Pumpenaktivierung stattfin-
det. Im Bereich Il in den Fig. 2 und Fig. 3 ist der Diffe-
renzwert 16 groRer als der vorbestimmte erste Grenz-
wert, sodass in dem Bereich Il jeweils eine Aktivie-
rung der Pumpe erfolgt. Dies hat eine Erh6hung des
Mittelwertes 8 und darin eine Reduzierung des Diffe-
renzwertes 16 bei groferen Zeiten t zur Folge.

[0047] In den in Fig. 2 und Fig. 3 gezeigten Aus-
fuhrungsbeispielen der vorliegenden Erfindung wird
die Pumpe jedoch nicht deaktiviert, sobald der Diffe-
renzwert 16 kleiner ist als der vorbestimmte Grenz-
wert. Ware dies der Fall, dirfte sich der Mittelwert 8 in
dem jeweiligen Bereich Ill nicht weiter erhéhen. Vor-
liegend ist ein anderes Kriterium zur Deaktivierung
der Pumpe gewahlt worden.
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[0048] Man erkennt insbesondere in Fig. 2, dass es
im Bereich | zu einer teilweisen deutlichen Absen-
kung des Mittelwertes 8 kommt. Dies kann beispiels-
weise durch Leckage geschehen, durch die ein Fluid
in das Volumen eindringen kann. Dies hat eine Redu-
zierung des Mittelwertes 8 zur Folge, woraus bereits
erkannt werden kann, dass der Mittelwert und da-
mit auch die Druckwerte in Form von Differenzdruck-
werten vorliegen, die die Differenz zwischen dem die
Prothese umgebenden Umgebungsdruck und dem
Druck in dem Volumen darstellen. Eine Reduzierung
dieses Mittelwertes 8 bedeutet folglich eine Erhéhung
des Drucks in dem Volumen.

[0049] Sowohl in Fig. 2 als auch in Fig. 3 sind in
Form von gestrichelten Linien sowohl der Mittelwert 8
als auch der Minimalwert 14 und der Maximalwert 12
so dargestellt, wie sie sich ohne eine Pumpenaktivie-
rung entwickeln wiirden. Man erkennt, dass in beiden
Figuren der Mittelwert 8 mehr oder weniger stark ab-
fallt und der jeweilige Differenzwert 16 als Differenz
zwischen dem Maximalwert 12 und dem Minimalwert
14 in Abhangigkeit von der Zeit t stark zunimmt. Dies
hatte unbequemes und unsicheres Tragegefihl zur
Folge, da der Patient das Gefiihl hatte, die Prothese
ware lose, instabil und nicht guten Gewissens belast-
bar.

[0050] Durch das vorliegende Verfahren wird eine
Drucksteuerung fir das Volumen zwischen dem Li-
ner und dem Prothesenelement erreicht, die mit we-
nigen Messwerten auskommt, sicher reproduzierbar
funktioniert und zudem konstruktiv und steuerungs-
technisch einfach umsetzbar ist.

[0051] Auch Fig. 4 zeigt den Mittelwert 8 als Funkti-
on der Zeit t. Dabei entspricht der Mittelwert 8 in dem
in Fig. 4 gezeigten Verlauf jedoch einem Druck, der
durch eine Steuerung gemal dem Stand der Tech-
nik gesteuert wird. Dabei wird eine Pumpe so ge-
steuert, dass der Mittelwert 8 immer zwischen einem
vorher festgesetzten Mindestwert 40 und einem vor-
her festgesetzten Hochstwert 42 liegt. Im linken Be-
reich befindet sich der Mittelwert 8 deutlich unterhalb
des Mindestwertes 40, so dass eine Pumpe aktiviert
wird. Dadurch wird ein Fluid aus dem Volumen ent-
fernt, so dass es zu einem Unterdruck kommt, was
durch eindeutiges Ansteigen des Mittelwertes 8 zu
erkennen ist. Die Pumpe wird erst dann deaktiviert,
wenn der Mittelwert 8 den Hochstwert 42 erreicht.
Danach kommt es zu einem Abfall des Mittelwertes
8, was beispielsweise durch Leckagen geschehen
kann. Diese sind in Fig. 4 jedoch stark Uberzeichnet
dargestellt. Die Verringerung des Unterdruckes, die
mit der Verringerung des Mittelwertes 8 einhergeht,
kann sich im realen Fall iber mehrere Stunden hin-
ziehen und hangt unter anderem vom Belastungszu-
stand der Prothese ab.
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[0052] Sobald der Mittelwert 8 im rechten Bereich
der Fig. 4 den vorbestimmen Mindestwert 40 wieder
erreicht, wird die Pumpe wieder aktiviert, so dass der
Mittelwert 8 wieder ansteigt.

[0053] In Fig. 4 sind zudem, wie in den Fig. 2 und
Fig. 3, die Maximalwerte 12 und die Minimalwerte 14
dargestellt. Man erkennt, dass der Differenzwert 16
zwischen Maximalwert 12 und Minimalwert 14, insbe-
sondere im linken Bereich der Fig. 4, in dem der Mit-
telwert 8 ansteigt, relativ grof ist, so dass auch durch
ein Verfahren gemaf einem Ausflihrungsbeispiel der
vorliegenden Erfindung die Pumpe aktiviert worden
ware, um einen starkeren Unterdruck in dem Volu-
men in dem Unterdruckschaftsystem zu erreichen.
Insbesondere in einem Bereich 44, der kurz vor dem
Erreichen des vorbestimmten Héchstwertes 42 durch
den Mittelwert 8 liegt, ist der Differenzwert 16 zwi-
schen dem Maximalwert 12 und dem Minimalwert 14
jedoch relativ gering, so dass es in diesem Bereich
durch ein Steuerungsverfahren gemafl einem Aus-
fihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung bereits
zu einem Abschalten der Pumpe gekommen ware.
Dies hatte folglich eine geringere und insbesondere
zeitlich kirzere Gerauschbelastung durch die Pum-
pe fir den Patienten zur Folge gehabt. Zudem ware
ein nicht so starker Unterdruck in dem Volumen er-
zeugt worden, der jedoch fiir den vorherrschenden
Belastungszustand der Prothese ausreichend gewe-
sen ware.

[0054] Im Bereich des Abfalls des Mittelwertes 8 in
Fig. 4 ist deutlich zu erkennen, dass der Differenz-
wert 16 zwischen dem Maximalwert 12 und dem Mi-
nimalwert 14 stark ansteigt. In diesem Bereich wa-
re durch ein Verfahren gemaf einem Ausfiihrungs-
beispiel der vorliegenden Erfindung die Pumpe wie-
der aktiviert worden, so dass ein derartig starker Ab-
fall des Unterdrucks, wie er in Fig. 4 dargestellt ist,
vermieden worden ware. Fur den Patienten bedeute-
te dies deutlich geringere Schwankungen des einge-
stellten Unterdrucks und damit auch deutlich geringe-
re Schwankungen der auf seinen Amputationsstumpf
wirkenden Kréfte. Dadurch wird der Tragekomfort der
Prothese deutlich erhoht.

[0055] Fig. 5 zeigt einen Ausschnitt einer schemati-
schen Schnittdarstellung. Man erkennt einen Ampu-
tationsstumpf 46, (iber den ein Liner 48 gezogen wur-
de. Dieser ist in einem Prothesenschaft 50 angeord-
net, wobei sich zwischen dem Liner 48 und dem Pro-
thesenschaft 50 ein Volumen 52 befindet.

[0056] Dieses Volumen 52 ist liber eine Fluidverbin-
dung 54 mit einer Pumpe 56 verbunden, durch die
ein Unterdruck in dem Volumen 52 herstellbar ist.
Dies ist in Fig. 6 dargestellt. Nachdem die Pumpe
56 aktiviert ist, wird in dem Volumen 52 ein Unter-
druck hergestellt, wodurch der Amputationsstumpf 46
und der dartiber gezogene Liner 48 in den Prothesen-
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schaft 50 hineingezogen werden und sich der Form
des Prothesenschaftes anpassen. Man erkennt, dass
das Volumen 52 nur noch eine minimale Gréle auf-
weist. Durch den in diesem Volumen 52 herrschen-
den Unterdruck wird der Liner 48 mit dem darin be-
findlichen Amputationsstumpf 46 im Prothesenschaft
50 gehalten.

Bezugszeichenliste

LI, Bereich

t Zeit

2 Zeitpunkt

4 Bestimmen des Druckwertes
6 Mittelwertbildung

8 Mittelwert

10 Extrema-Auswertung
12 Maximalwert

14 Minimalwert

16 Differenzwert

18 erster Vergleich

20 Verlaufspfeil

22 Pumpenaktivierung
24 zweiter Vergleich
26 Prifung

28 Pfeil

30 Pfeil

32 Box

34 Prifung

36 Pfeil

38 Druckerhdhung

40 Mindestwert

42 Hoéchstwert

44 Bereich

46 Amputationsstumpf
48 Liner

50 Prothesenschaft

52 Volumen

54 Fluidverbindung

56 Pumpe
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Patentanspriiche

1. Verfahren zum Einstellen eines Druckes in ei-
nem Volumen (52) in einem Unterdruckschaftsystem,
wobei das Verfahren folgende Schritte aufweist:

a) Bestimmen von Druckwerten (4), die ein Mal} fur
den Druck in dem Volumen (52) sind, zu verschie-
denen Zeitpunkten und Speichern der bestimmten
Druckwerte,

b) Bestimmen eines Maximalwertes (12) und eines
Minimalwertes (14) aus den gespeicherten Druck-
werten,

c) Bestimmen eines Differenzwertes (16) aus dem
Maximalwert (12) und dem Minimalwert (14),

d) Vergleichen des Differenzwertes (16) mit einem
vorbestimmten ersten Grenzwert und

e) Aktivieren einer Pumpe (56) zum Absaugen eines
Fluids aus dem Volumen (52) wenn der Differenzwert
(16) groRer als der vorbestimmte erste Grenzwert ist.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Druckwerte nach dem First-In-
First-Out-Prinzip gespeichert werden und nur eine
vorbestimmte Maximalanzahl von Druckwerten ge-
speichert wird.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Maximalwert (12), der Mini-
malwert (14) und der Differenzwert (16) zu verschie-
denen Zeitpunkten bestimmt werden und das die Ver-
fahrensschritte d) und e) firr jeden bestimmten Diffe-
renzwert ausgefiihrt werden.

4. Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Maximalwert (12), der Minimal-
wert (14) und der Differenzwert (16) in regelmafigen
zeitlichen Abstanden, vorzugsweise nach dem Spei-
chern jedes Druckwertes bestimmt werden.

5. Verfahren nach einem der vorstehenden An-
spriche, dadurch kennzeichnet, dass die Pumpe (56)
deaktiviert wird, wenn der Differenzwert (16) kleiner
als der vorbestimmte erste Grenzwert ist.

6. Verfahren nach einem der vorstehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der Druck
in dem Volumen (52) erhéht wird, wenn der Differenz-
wert (16) kleiner als ein vorbestimmter zweiter Grenz-
wert ist.

7. Verfahren nach einem der vorstehenden An-
spriche, gekennzeichnet durch die zusatzlichen
Schritte:

f) Errechnen eines Mittelwertes (8) aus den gespei-
cherten Druckwerten,

g) Ermitteln eines Vergleichsergebnisses durch Ver-
gleichen des Mittelwerts (8) mit einem vorbestimmten
dritten Grenzwert und

h) Aktivieren der Pumpe (56) in Abhangigkeit des
Vergleichsergebnisses.
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8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Druckwerte durch Ermitteln ei-
ner Differenz zwischen einem das Unterdruckschaft-
system umgebenden Umgebungsdruck und dem im
Volumen (52) herrschenden Druck bestimmt werden
und die Pumpe (56) aktiviert wird, wenn der Mittelwert
(8) kleiner als der vorbestimmte dritte Grenzwert ist.

9. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Druckwerte durch Ermitteln des
Druckes in dem Volumen (52) bestimmt werden und
die Pumpe (56) aktiviert wird, wenn der Mittelwert (8)
gréRer als der vorbestimmte dritte Grenzwert ist.

10. Verfahren nach Anspruch 7, 8 oder 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der Mittelwert (8) ein gleiten-
der Mittelwert ist.

Es folgen 6 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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