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(57) Hauptanspruch: In einem prothetischen medizinischen
Gerat, wobei die Verbesserung dadurch gekennzeichnet
ist, dass:

ein verbesserter Prothetik-Liner geschaffen wird, der zu-
mindest eine Schicht aus einer Schutz- und Gleiteigen-
schaften aufweisenden Beschichtung umfasst, die auf den
Umfang des Liners aufgeschichtet ist, wodurch aufgrund
des verringerten Reibungskoeffizienten der Liner durch
korperlich beeintrachtigte Benutzer oder durch Benutzer
mit lediglich einer Hand angezogen und ausgezogen wer-
den kann; und wobei ein verbessertes schirmférmiges An-
bringungselement die Kolbenwirkung zwischen der Unter-
seite des Liners und verstarkten Abschnitten benachbart zu
und oberhalb von diesem verringert.




DE 11 2005 001 237 TS 2007.04.26

Beschreibung
VERWANDTE ANMELDUNG

[0001] Diese Anmeldung beansprucht die Prioritat
der Gebrauchsmusteranmeldung Nummer
11/156,028 vom 17. Juni 2005; der provisorischen
Anmeldung Nummer 60/630,108 vom 22. November
2004 und der provisorischen Anmeldung 60/662,182
vom 15. Marz 2005, deren Inhalte jeweils ausdriick-
lich in ihrer Gesamtheit hier eingefiigt werden, wie
dies weiter angegeben wird. Zusatzlich beinhaltet
diese Anmeldung ausdricklich die Patente
4,945,856; 5,078,091; 5,167,718 und 5,268,033
durch deren Bezugnahme, wie dies hier vollstandig
weiter ausgefihrt wird.

Stand der Technik
HINTERGRUND

[0002] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Technologien fir Amputierte, die in der Prothetik und
Prothetik-Uberziigen und -Beschichtungen verwen-
det werden, um die Verwendung zu erleichtern und
bekannte Problempunkte zu mildern. Insbesondere
bezieht sich die vorliegende Erfindung auf gleitfahige
Beschichtungen auf Linern (Haftschaften) und Pro-
thesen, die fur Amputierte auf der Innen- und Auf3en-
seite und insgesamt in den Linern und Prothesen ver-
wendet werden.

[0003] Ein seit langem bestehender Bedarf auf die-
sem Gebiet bezog sich auf die Tatsache, dass die
Reststimpfe von Amputierten mit der Zeit strukturel-
len Anderungen unterworfen sind, und dass diejeni-
gen, die an einem aktiven Lebensstil teiinehmen wol-
len, ihre jeweiligen Prothesen Uber die Zeit unpas-
senden Beanspruchungen aussetzen.

[0004] Die Reststumpfe typischer Amputierter nei-
gen dazu, mit der Zeit ihre Masse zu verlieren, teil-
weise aufgrund einer Atrophie und anderen Bean-
spruchungen, denen sie Ublicherweise ausgesetzt
sind. Aus diesem Grund werden die Lehren der vor-
liegenden Erfindung zur Erwdgung angeboten, und
es wird angenommen, dass sie eine verbesserte
Méoglichkeit fir Amputierte ergeben, einen aktiven
Lebensstil zu flihren, ohne Kompromisse hinsichtlich
der Passform, der Bequemlichkeit und der Haltbar-
keit ihrer jeweiligen Liner-Systeme.

Aufgabenstellung

[0005] Der Stand der Technik hat sich der Hinzufi-
gung zuséatzlicher struktureller Elemente zu Prothe-
sen und Prothesen-Linern oder Haftschaften zuge-
wandt, die die Einfachheit der Benutzung, die Be-
quemlichkeit und andere Aspekte beeinflussen, die
Benutzer nicht genielen, insbesondere die Benutzer,
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die einen aktiven Lebensstil fiihren. Entsprechend
wird angenommen, dass durch eine Beriicksichti-
gung, Verbesserung und Uberwindung dieser seit
langem bestehenden Probleme die Lehren der vorlie-
genden Erfindung einen Fortschritt in der Wissen-
schaft und gewerblichen Technik bilden, die fir die
Erteilung eines Patentes geeignet ist, und dies wird
hiermit ernsthaft beansprucht.

Ausfiuhrungsbeispiel
KURZE BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0006] Fig. 1 isteine schematische Ansicht eines Li-
ners gemaf der vorliegenden Erfindung;

[0007] Fig. 2ist eine schematische Ansicht eines Li-
ners gemaf der vorliegenden Erfindung; und

[0008] Fig. 3 ist eine schematische Ansicht des dis-
talen Endes eines Liners gemalf der vorliegenden Er-
findung.

ZUSAMMENFASSUNG

[0009] In medizinischen Geraten sind Gleiteigen-
schaften aufweisende Beschichtungen allgemein zur
Verwendung mit vielen Geraten bekannt. Diinne Be-
schichtungen aus Gleiteigenschaften aufweisenden
Material werden in dinnen Filmen oder Schichten
wahrend der Herstellungsprozesse abgeschieden,
und die vorliegende Beschreibung behandelt das
Problem des Ausfalls von umfangreichen Beschich-
tungen unter Verwendung von sowohl organischen
als auch anorganischen Einrichtungen.

[0010] Die Abscheidung von komplexen molekula-
ren Beschichtungen erfolgt unter Verwendung be-
kannter Prozesse unter Verwendung bekannter Ein-
richtungen zu ihrer Abscheidung auf Oberflachen als
Dunnfilme oder Beschichtungen. Dies erfolgt zur Be-
kdmpfung einer Ubermaligen Abnutzung und hoher
Beanspruchungen auf diesen Oberflachen, geman
der vorliegenden Erfindung auf Prothesen und Pro-
thesen-Liner, wodurch die Widerstandsfahigkeit ge-
genuber Beanspruchungen bei normalen und ver-
starkten Beanspruchungen verbessert wird, bei-
spielsweise bei Ubungsprozessen fiir Amputierte.

[0011] In Kirze umfasst bei einem Prozess zur Her-
stellung eines mehrschichtigen Liners fiir Amputierte,
der aus einem Silikon-Polymer-artigen Material her-
gestellt wird, das ein in dem Polymer-Material enthal-
tenes Gewebe aufweist, das zu der Zugfestigkeit bei-
tragt, wobei das eingeschlossene Gewebe eine Ge-
sundheits- oder Heilungseigenschaft aufweist, die
Verbesserung in Kombination das Anbringen von zu-
mindest einer Gleiteigenschaften aufweisenden oder
schitzenden Beschichtungsschicht, die aus zumin-
dest einem Silikon hergestellt ist. In gleicher Weise
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wird der vorstehende Prozess beschrieben, bei dem
der Liner eine Gleiteigenschaften aufweisende Be-
schichtung auf der Auf3enseite, der Innenseite oder
auf beiden aufweist.

[0012] Die Gleiteigenschaften aufweisende Be-
schichtung kann unter anderem auf Prothetik-Liner
oder Haftschafte und verwandte geschichtete Anord-
nungen angewandt werden. In dieser Hinsicht kon-
nen sie zur Schmierung oder zum Schutz von Prothe-
tik-Oberflachen dienen. Zuséatzlich ergibt die Verwen-
dung der Beschichtungen in flexiblen Vebindungen
einen neuen Prozess zur Schaffung von Prothe-
tik-Verbindungen mit stéarker natirlicheren Eigen-
schaften.

[0013] Weiterhin wird der Prozess gelehrt, bei dem
die Beschichtung durch Aufsprihen, Eintauchen,
Aufstreichen, Dampfabscheidung oder andere Weise
aufgebracht wird, wie dies fir den Fachmann be-
kannt ist.

Ausfuhrliche Beschreibung

[0014] Der Erfinder der vorliegenden Erfindung hat
festgestellt, dass geschichtete Materialien, die die Ar-
ten von Ausfallen verhindern, sehr einfach und ele-
gant erzeugt werden kdénnen, um die seit langem be-
stehenden Mangel zu berlcksichtigen, die beim
Stand der Technik gegeben sind. Die Laminate der
vorliegenden Lehren schlieRen mehr als eine Schicht
eines beschichteten oder nicht beschichteten Liners
oder prothetischen Materials ein.

[0015] Der Fachmann wird verstehen, dass die Pro-
thetik oder der Prothesen-Liner eine Gleiteigenschaf-
ten aufweisende Beschichtung auf der Aufl3enseite,
der Innenseite oder auf beiden aufweist. Fachleute
werden wissen, das die Beschichtung ahnlich wie die
Deckbeschichtung ,Top Coat" aus GE-Silikonen,
3715 der Firma DOW Corning oder Parylene von der
Firma Para Rech in Aliso Viejo ist. Die Beschichtung
kann durch Aufsprihen, Eintauchen, Aufstreichen,
Dampfabscheidung oder irgendeine bekannte Tech-
nik aufgebracht werden.

[0016] Was gelehrt wird, ist ein Prozess der Anbrin-
gung von zumindest einer Gleiteigenschaften aufwei-
senden Beschichtungs-Schicht, die aus zumindest
einem Silikon-Material besteht. Die Prothetik oder
der Prothesen-Liner hat eine Gleiteigenschaften auf-
weisende Beschichtung auf der AuRenseite, Innen-
seite oder beiden, wobei die Beschichtung durch Auf-
spruhen, Eintauchen, Aufstreichen, Dampfabschei-
dung oder auf andere Weise aufgebracht wird.

[0017] Gemal Fig. 1 passen Liner 38 (Haftschafte
oder Verbindungsstiicke zwischen Reststumpf und
Prothese) fur die Prothetik in vielen Fallen tber den
Rest-Stumpf 22, wobei eine Beschichtung 44 auf die
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AulRenseite der Prothetik aufgebracht wird, um es zu
ermdglichen, dass sie an- und ausgezogen wird.

[0018] Fig. 2 zeigt eine verbesserte Beschichtung
47 Uber einem Liner 38, der einen Reststumpf 22 be-
deckt. Mit der vorliegenden Beschichtung kénnen
Benutzer, die korperlich beeintrachtigt sind, den Liner
ausziehen und anziehen, ohne dass sie grofere kor-
perliche Anstrengungen machen missen, um dies zu
tun.

[0019] In gleicher Weise kdnnen diejenigen, die kor-
perlich Fit und stark genug sind, eine Hand zu ver-
wenden, dies ohne UbermaRige Anstrengung tun.
Dies stellt eine betrachtliche Verbesserung dar.

[0020] Es wird nunmehr die Fig. 3 betrachtet, in der
ein neuartiges schirmférmiges Stift-Anschlu3stiick
17 gezeigt ist (das an einer Prothetik angebracht
wird), wobei sich Seitenwande 10, 9 und 8 bis zu ei-
nem Punkt erstrecken, an dem eine Gewebe-Verstar-
kungsschicht beginnt, um eine kolbenférmige Bewe-
gung zu verringern. Der Liner 38 und die Beschich-
tung 47 sind ebenfalls gezeigt.

[0021] Was unerwartet besser ist, als es durch em-
pirische Daten bestimmt ist, sind die ausgezeichnete
Form-Anpassungsfahigkeit und Abdichtungs-Eigen-
schaften, unter Einschluss der Selbsthaftung, die mit
der vorliegenden Prothetik und den Prothetik-Linern
allgemein fir Amputierte erzielt werden.

[0022] Weiterhin ermdglichen derartige Beschich-
tungs-Schichten bequeme Liner in Fallen mit hoher
Beanspruchung. Bekannte Liner erforderten es in
vielen Fallen, dass sich der Trager sich entweder fir
eine hohe Haltbarkeit und niedrige Bequemlichkeit
aufweisende oder weniger haltbare und eine héhere
Bequemlichkeit aufweisende Liner entscheiden
musste. Die vorliegende Erfindung 16st diese Proble-
me, weil die Beschichtungen zusatzlich zur Bereit-
stellung eines Trocken-Schmiermittels auRerdem als
Schutz dienen und eine hohe Beanspruchung ohne
die Notwendigkeit von Einbu3en an Bequemlichkeit
ermdglichen.

[0023] Die betrachteten Beschichtungen sind viel-
seitig. Eine Beschichtung kann auf die gesamte
Oberflache eines Liners oder einer Prothetik oder auf
ausgewahlte Oberflachen und Zonen aufgebracht
werden. Somit missen Zonen der Prothetik und der
Prothetik-Liner, an denen ein Trocken-Schmiermittel
nicht wiinschenswert ist, nicht mit der Beschichtung
behandelt werden. In den meisten Systemen kann
dies dadurch erreicht werden, dass der Bereich nicht
bestrichen wird, oder das er abgedeckt wird, um zu
verhindern, dass die Beschichtung auf die ge-
wulinschte unbeschichtete Zone aufgebracht wird.

[0024] In einen Beispiel der vorliegenden Erfindung
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kdnnte Parylene auf einen Prothetik-Liner als Tro-
cken-Schmiermittel und Schutzbeschichtung aufge-
bracht werden. So kénnte der gesamte Liner mit Pa-
rylene beschichtet werden (erhaltlich von Para Tech
Coating, Inc., Aliso Viejo, Californien, 92656), mit
Ausnahme von Greifzonen, die dazu verwendet wer-
den, den Liner Uber den Reststumpf von Gliedmalen
zu ziehen. Somit wirde der Liner sehr einfach auf-
grund der Beschichtung Uber die Haut gleiten, es je-
doch gleichzeitig dem Amputierten erméglichen, den
Liner fest zu erfassen, um ihn Gber den Reststumpf
der friheren Gliedmalen zu ziehen.

[0025] Parylene ist ein in Vakuum abgeschiedener
Film, der aus einem Pulver entsteht (Di-Paraxylol).
Das Pulver wird in ein gasférmiges Monomer umge-
wandelt, das auf Substraten bei Raumtempertur kon-
densiert und polymerisiert. Im Gegensatz zu Tauch-
oder Sprihbeschichtungen bildet eine Kondensati-
onsbeschichtung keine Ablauftropfen oder Ungleich-
férmigkeiten, sie ist Nadelloch-frei und bildet keine
Uberbriickungen. Somit beschichtet Parylene Lécher
gleichférmig, ebenso wie eine Beschichtung uber
Kanten und Innenbereichen gebildet wird. Eine Mas-
kierung kann verwendet werden, wenn unbeschich-
tete Zonen erwuinscht sind.

[0026] Parylene beginnt als ein Dimer. Der Prozess
ist ein relativ einfaches Vakuum-Aufbringungssys-
tem, bei dem das Dimer in das Vakuum-System ge-
bracht und in einem reaktiven Monomer-Dampf um-
gewandelt wird. Wenn dieser Uber Gegenstande bei
Raumtemperatur geleitet wird, beschichtet der
Dampf diese Gegenstande durch Polymerisation auf
ihren Oberflachen. Das Endergebnis ist eine nahezu
undurchdringliche gleichférmige Beschichtung. Mas-
kierte Bereiche werden unter dem Maskierungsmittel
nicht beschichtet. Weiterhin ermoglichen es die klei-
nen statischen und dynamischen Reibungskoeffizi-
enten, das polymerisiertes Parylene als ein , Trocken-
film-Schmiermittel" wirkt.

[0027] Parylene wird nicht als ein Polymer erzeugt
oder verkauft. Es ist praktisch nicht zu schmelzen, zu
extrudieren, zu formen oder zu kalendrieren, wie dies
bei thermoplastischen Materialien der Fall ist. Auch
kann es nicht aus Ldsungsmittel-Systemen aufge-
bracht werden. Tatsachlich sind viele Vorteile, die
sich bei Parylene-Beschichtungen finden, im Gegen-
satz zu Epoxi- oder Urethan- oder Silikon-Materialien
ein direktes Ergebnis des Beschichtungs-Abschei-
dungsprozesses. Es bestehen keine Umweltbeden-
ken aufgrund der Verwendung von Parylene, weil die
Anwendung keine Katalysatoren oder Losungsmittel
erfordert.

[0028] Parylene ist extrem Widerstandsfahigkeit ge-
genlber chemischen Angriffen, weist auRerst niedri-
ge metallische Spuren-Verunreinigungen auf, weist
eine Uberragende Durchschlagfestigkeit, einen nied-
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rigen Verlustfaktor und andere Uberragende elekiri-
sche Eigenschaften auf, die bei Temperaturanderun-
gen praktisch konstant bleiben. (Es wird auf die Gal-
xyl®-Datenblatt verwiesen, das unter www.paryle-
ne.com erhaltlich ist). Bei derzeitigen kommerziellen
Anwendungen wird Parylene in Dicken abgeschie-
den, die von wenigen Tausend Angstrém bis unge-
fahr 50 Mikrometer reichen, in Abhangigkeit von der
Funktion, die der Paylene-Film erfillen muss. Eine
Parylene-Beschichtung ergibt physikalische Sperr-
schicht-Eigenschaften, die gleich oder besser als Be-
schichtungen von 0,05-0,15 mm (2-6 mil) aus Epo-
xi-, Silikon-Urethan oder anderen Ublichen Beschich-
tungsmaterialien sind, die im allgemeinen mehrfache
Beschichtungsvorgange fir einen sicheren Schutz
erfordern. Dies fuhrt zu einem gréReren Raumbedarf
aufweisenden und ungleichférmigen Auftragen.

[0029] Parylene C ist ein Poly-Monochlor-Paraxylol
und ist das am weitesten verwendete Mitglied dieser
einzigartigen Polymer-Serie aufgrund ihrer ausge-
zeichneten Sperrschicht-Eigenschaften. Es bietet
eine betrachtlich geringe Durchlassigkeit fir Feuch-
tigkeit und Gase, wie zum Beispiel Stickstoff, Sauer-
stoff, Kohlendioxid, Schwefelwasserstoff, Schwefel-
dioxid und Chlor, wahrend es ausgezeichnete elektri-
sche Eigenschaften beibehalt. Andere kommerzielle
Versionen von Parylene, die bei der vorliegenden Er-
findung in Betracht gezogen werden, sind Parylene N
(Poly-Paraxylol), Parylene D (Poly-Dichloro-Paraxy-
lol) und Parylene HT.

[0030] Bei einem Beispiel der vorliegenden Erfin-
dung wird Parylene zur Beschichtung der Oberflache
einer flexiblen inneren Hilse eines Verbindung in ei-
nem aulleren starren Rahmen verwendet. Eine Dra-
pier-Form oder eine Blister-Form wird zur Bildung ei-
nes thermoplastischen Verbindung-Elementes ver-
wendet, das mit Parylene beschichtet wird. Die Kom-
bination eines AuRen und eines Innen-Verbindungs-
teils bildet eine Buchse. Die Beschichtung ermdglicht
flexible Hilsenwande mit einer geringen Reibungs-
flache.

[0031] Obwohl die Vorrichtung und das Verfahren
im Hinblick darauf beschrieben wurde, was derzeit
als die am besten praktisch anwendbaren und bevor-
zugten Ausfiihrungsformen betrachtet wird, ist es
verstandlich, dass die Beschreibung nicht auf die be-
schriebenen Ausfiihrungsformen beschrankt werden
sollte. Es ist vorgesehen, verschiedene Modifikatio-
nen und ahnliche Anordnungen abzudecken, die in
dem Grundgedanken und Schutzumfang in der An-
spriche enthalten ist, wobei den Schutzumfang der
Anspriche die breiteste Interpretation erteilt werden
sollte, um alle derartige Modifikationen und ahnliche
Strukturen zu umfassen. Die vorliegende Erfindung
schlief3t irgendwelche und alle Ausfuihrungsformen
der folgenden Anspriiche ein.
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Zusammenfassung

[0032] Ein Prothetik-Liner hat eine Gleiteigenschaf-
ten aufweisende Beschichtung fir die Erleichterung
der Verwendung. Offenbart wird ein Prozess zur Be-
handlung einer Prothetik oder eines Prothetik-Liners,
bei der bzw. bei dem die Verbesserung in Kombinati-
on das Aufbringen von zumindest einer Gleiteigen-
schaften aufweisenden Beschichtungsschicht um-
fasst, wobei die resultierende Prothetik oder der Pro-
thetik-Liner eine Gleiteigenschaften aufweisende Be-
schichtung auf der Auf3enseite, Innenseite oder bei-
dem aufweist, und wobei die Beschichtung durch
Aufspriihen, Aufstreichen, Dampfabscheidung oder
auf andere Weise aufgebracht wird.

Patentanspriiche

1. In einem prothetischen medizinischen Gerat,
wobei die Verbesserung dadurch gekennzeichnet
ist, dass:
ein verbesserter Prothetik-Liner geschaffen wird, der
zumindest eine Schicht aus einer Schutz- und Gleit-
eigenschaften aufweisenden Beschichtung umfasst,
die auf den Umfang des Liners aufgeschichtet ist, wo-
durch aufgrund des verringerten Reibungskoeffizien-
ten der Liner durch koérperlich beeintrachtigte Benut-
zer oder durch Benutzer mit lediglich einer Hand an-
gezogen und ausgezogen werden kann; und wobei
ein verbessertes schirmférmiges Anbringungsele-
ment die Kolbenwirkung zwischen der Unterseite des
Liners und verstarkten Abschnitten benachbart zu
und oberhalb von diesem verringert.

2. Verbesserte Prothetik nach Anspruch 1, die
zumindest eine Schicht einer Beschichtung umfasst,
die Parylene (Poly-Paraxylol) enthalt.

3. Verbesserte Prothetik nach Anspruch 1 oder 2,
bei der der Prothesen-Liner Gber im Wesentlichen
seine gesamte Oberflache beschichtet ist.

4. Verbesserte Prothetik nach Anspruch 1 oder 2,
bei der der Prothetik-Liner Uber einen Teil seiner
Oberflache beschichtet ist.

5. Verbesserte Prothetik nach Anspruch 1 oder 2,
bei der der Prothetik-Liner auf seinen Gelenk-Ober-
flachenzonen beschichtet ist.

6. Verbesserte Prothetik nach Anspruch 1 oder 2,
bei der die Beschichtung durch Aufsprihen, Eintau-
chen, Aufstreichen oder durch Dampfabscheidung
auf dem Liner aufgebracht wird.

7. Verfahren zur Erzeugung eines verbesserten
Prothetik-Liners, der eine neuartige verbesserte Be-
schichtung aufweist, mit den folgenden Schritten in
Kombination:

VerschlieRen einer Formausnehmung; Einsetzen ei-
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nes schirmférmigen Stift-Anschluf3stiickes;
Bedecken eines Formvorsprunges mit einem Gewe-
be, Sattigen des Gewebes fir die Integration in das
resultierende Produkt; Hinzufigen von zumindest ei-
ner Teilmenge eines verflissigten Silikons; Einsetzen
eines Formvorsprung-Elementes in das Ausneh-
mungs-Formelement; Aufheizen des zusammenge-
bauten Gegenstandes; und Aufschichten von zumin-
dest einer Schicht einer Schutz- und Gleiteigenschaf-
ten aufweisenden Beschichtung auf den Umfang des
Liners.

8. Verfahren nach Anspruch 7, bei dem die Be-
schichtung dadurch gekennzeichnet ist, dass sie aus
im Wesentlichen zumindest einem Parylene-Material
besteht, das aus der Gruppe ausgewahlt ist, die aus
folgenden besteht: Parylene N (Poly-Paraxylol), Pa-
rylene D (Poly-Dichloro-Paraxylol) und Parylene C
(Poly-Monochloro-Paraxylol), Parylene HT und Kom-
binationen hiervon.

9. Verfahren nach Anspruch 7 oder 8, bei dem
der Prozess unter Vakuumdruck wahrend eines Zei-
tintervalls von weniger als einer Stunde ausgefiihrt
wird.

10. Verfahren nach Anspruch 9, bei dem ein Aus-
gasen der Mechanismus ist, durch den die Abschei-
dung der Beschichtungsschicht erleichtert wird.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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