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(57) Abstract: The invention discloses a method for producing an orthosis
consisting of an upper and a lower part, each being shell- or bell-shaped and
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each being adapted or approximated to the ergonomics of a body part to be
treated of a patient, and of an intermediate element which couples the upper
and lower parts. According to the invention, at least the upper part and/or lower
part of the orthosis are produced by the "rapid prototyping" method. The ortho-
sis preterably produced by said method is given an upper part and/or lower
part, which are designed in this manner as stylistic mould supports for optically
concealing or covering the respective ergonomically necessary shape.

(57) Zusammenfassung: Offenbart wird ein Verfahren zur Herstellung einer
Orthese bestehend aus einem jeweils schalen- oder schellenformigen Ober- und
Unterteil, die jeweils an die Frgonomie eines zu therapierenden Korperteils ei-
nes Patienten angepasst oder angendhert sind sowie einem das Ober- und Un-
terteil koppelndes Zwischenelement. ErfindungsgemdB werden zumindest das
Ober- und/oder Unterteil der Orthese nach dem ,,Rapid Prototyping"- Vertah-
ren hergestellt. Die vorzugsweise hierdurch hergestellte Orthese erhélt ein
Ober- und/oder Unterteil die auf diese Weise als stilistische Formentrager zur
optischen Verschleierung oder Uberlagerung der jeweils ergonomisch notwen-
digen Form ausgebildet sind.
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Beschreibung

Orthese

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Orthese zumindest bestehend aus einem schalen-
oder schellenformigen Oberteil, einem schalen- oder schellenférmigen Unterteil sowie
einem das Ober- und Unterteil koppelnden Zwischenelement gemal dem Oberbegriff des

Patentanspruchs 1.

Als Orthese wird in der Regel ein medizinisches Hilfsmittel bezeichnet, das zur
Unterstutzung von eingeschrankt funktionsfahigen Korperteilen zum Einsatz gebracht wird.
Hierfur existieren Orthesen zur Fixierung von Korperteilen, zur Korrektur von
Korperteilfehlstellungen, zum Ausgleich von Langendifferenzen zwischen Korperteilen
oder zur Bewegungsstabilisierung und/oder Ruhigstellung von Gelenken. Sie werden
grundsatzlich auerlich an das zu therapierende Korperteil angelegt und Uber langere
Zeitraume getragen. Um hierbei den Tragekomfort zu erhéhen, d.h. insbesondere
Druckstellen zu vermeiden und trotzdem einen stabilen, engen Sitz am betreffenden
Korperteil zu erreichen, sind Orthesen moderner Bauart den ergonomischen Verhaltnissen
angepasst oder weitestgehend angenahert. Hierflir werden neuartige Werkstoffe wie
beispielsweise Verbundwerkstoffe (Kohlefaser- / Glasfaserverstarkte Kunststoffe),
Aluminiumlegierungen, etc. verwendet, die sich der auferen Form des zu therapierenden
Korperteils angleichen lassen und so grof¥flachig an das betreffende Korperteil anlegbar
sind. Hierdurch wird nicht nur der Sitz der Orthese optimiert sondern es wird auch bewirkt,
dass aulere Krafte grofdflachig an die Oberflache des zu therapierenden Korperteils

abgegeben werden kdnnen und somit keine Druckstellen erzeugen.

Aus dem Stand der Technik, beispielsweise gemal der DE 10 2004 027 252 A1 als eine
mogliche Ausgestaltung einer Orthese, ist eine sogenannte FuRgelenkorthese bekannt,
bestehend aus einem Fufteil und einem Unterschenkelteil, die Uber eine vorgekrimmte
Blattfeder als koppelndes Zwischenelement miteinander biegeelastisch verbunden sind.
Das Unterschenkel- und Fufteil besteht jeweils aus einer Kunststoffschale, die
langsgeschlitzt sind, sodass die Orthese um den Unterschenkel sowie den Ful’ gelegt
werden kann. Ferner sind an den Kunststoffschalen jeweils Schnallen oder mit
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Klettverschlussen versehene Bander vorgesehen, mittels denen die Langsschlitze
zusammengezogen werden kénnen, um die Unterschenkel- und Ful3schale eng an den
Unterschenkel und den Fuld des Patienten anzulegen. SchlieRlich weisen Unterschenkel-
und Fullschalen dufRere Aufnahmeschachte auf, in welche das Federelement, vorliegend

in Form der Blattfeder, eingesteckt ist.

Derartige Orthesen gibt es fur nahezu samtliche Gliedmafen eines Patienten, wobei je
nach Aufgabe und Therapiesituation anstelle des vorstehend beschriebenen
Federelements ein starres Gestange oder ein Scharnier als das Ober- und Unterteil

koppelnde Zwischenelement vorgesehen sein kann.

Es hat sich jedoch herausgestellt, dass trotz ergonomischer Formgebung insbesondere
von Ober- und Unterteil einer gattungsgemafien Orthese der Tragekomfort vorzugsweise
bei langerer Tragedauer nicht optimal ist. Entscheidend hierbei ist das Scheuerverhalten
der Orthese auf der Haut des Patientenkérperteils. Polsterungen und Ausschaumungen
eignen sich zwar dazu, Druckstellen zu vermeiden und einen gewissen
FlUssigkeitstransport zu gestatten. Sie haben jedoch den Nachteil, dass sich der Sitz der
Orthese verschlechtert (Lageanderung der Orthese infolge nachgiebiger Polsterungen)
und dass die Krafteinleitung in das Korperteil ungenauer wird. Die Wirkung der Orthese
verschlechtert sich dementsprechend. Auch bilden Polster ein Ort von
Bakterienansammlungen mit entsprechenden Auswirkungen auf Aussehen, Gertchen und
ggf. sogar allergischen Reaktionen seitens des Patienten. Letztlich sind Polsterungen
weniger langlebig als das Ubrige Orthesenmaterial und verschleiRen daher schnell.

Hierdurch leidet das auliere Erscheinungsbild der Orthese erheblich.

Unabhangig von der vorstehend beschriebenen Problematik bei bekannten Orthesen ist
die Trageakzeptanz insbesondere bei Kindern und Jugendlichen nicht besonders
ausgepragt. Damit wird der orthopadische Therapieerfolg haufig in Frage gestellt. Dies
liegt zum Einen am mangelnden Tragekomfort, wie dies vorstehend beschrieben wurde
und zum Anderen an der Tatsache einer medizinisch notwendigen
Bewegungseinschrankung bei gleichzeitiger Einbul3e des optischen Erscheinungsbilds

des Patienten. In anderen Worten ausgedrlckt, iberwiegen bei der Konstruktion einer



WO 2011/138453 PCT/EP2011/057356
3

Orthese funktionelle Notwendigkeiten und weniger die optische Attraktivitat. Letzteres wird
durch besagte Aufpolsterungen vollstandig ruiniert.

Angesichts dieser Problematik ist es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine
gattungsgemale Orthese bereit zu stellen, die bei zumindest gleichbleibender
Funktionalitat eine gesteigerter Trageakzeptanz bei Patienten bewirkt und damit einen
hoheren therapeutischen Effekt erzielt. Ein Ziel ist es, die Funktionalitat der Orthese durch
eine erhohte Flexibilitat beztglich deren Anwendungsmoglichkeiten zu verbessern.

Diese Aufgabe wird durch eine Orthese mit den Merkmalen des Patentanspruchs 1 gelost.
Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind Gegenstand der Unteranspriche.

Grundsatzlich orientiert sich die Form einer Orthese nach dem Korperteil eines Patienten,
an den sie angelegt werden soll. Diese technische Ausgestaltung ergibt sich letztlich aus
funktionellen Anforderungen an die Orthese bezlglich deren orthopadische Wirkung sowie
deren Tragekomfort. Trotz dieser Notwendigkeiten erlaubt es der Einsatz moderner
Materialien und Herstellungsverfahren, ohne groflen Kostenaufwand sowie ohne
Reduzierung der funktionellen Eigenschaften insbesondere jene Bestandteile der Orthese,
die schalenférmig grofflachig mit den zu therapierenden Korperteilen in Kontakt kommen,
als stilistische Formentrager vorzusehen. D.h. insbesondere die ergonomisch
oberflachenangepassten/-angenaherten Bauteile einer Orthese kdnnen erfindungsgemaf}
dazu genutzt werden, die korperteilbedingte Form der Orthese zu ,verschleiern® oder zu
L=daberlagern® und damit fir Patienten optisch attraktiver zu machen.

Gemal einem ersten Aspekt der Erfindung ist es demzufolge vorgesehen, zumindest das
Ober- und/oder Unterteil einer Orthese nach dem ,Rapid Prototyping” bzw. dem ,Rapid
Manufacturing® — Verfahren herzustellen, wonach nach dem Prinzip des generativen
Fertigungsverfahrens geometrische Werte am zu therapierenden Korperteil (z.B. per
Lasertechnologie) vorzugsweise 3-dimensional abgegriffen und als CAD-Daten
abgespeichert werden. Diese CAD-Daten bezuglich der individuellen Korperteilgeometrie
werden dann direkt in ein entsprechendes Werkstlck, namlich zumindest das Ober-
und/oder Unterteil der Orthese umgesetzt. HierflUr wird das Werkstulck in an sich bekannter
Weise schichtweise aus formlosem oder formneutralem Material (beispielsweise
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Sintermaterial) unter Ausnutzung physikalischer und/oder chemischer Effekte aufgebaut.
Durch diese Herstellungsweise kann die Orthese wesentlich genauer an die individuelle
Ergonomie des zu therapierenden Korperteils angepasst und damit der Tragekomfort
verbessert werden. Die Notwendigkeit der Aufpolsterung der Orthese reduziert sich damit,
da keine Druckpunkte infolge Passungenauigkeiten ausgeglichen werden mussen. Bereits
aus diesem Grund wird die Trageakzeptanz bei einem Patienten angehoben.

Gemal einem zweiten Aspekt der Erfindung kbnnen zumindest das Ober- und/oder
Unterteil der Orthese in Abhangigkeit des zu therapierenden Korperteils wenigstens
aulderlich einem anderen Bauteil/Korperteil gleicher oder ahnlicher Funktion wie das zu
therapierende Korperteil angenahert werden. So kann es beispielsweise vorgesehen sein,
mit der erfindungsgemafen Orthese ein Maschinenelement oder ein entsprechendes
Korperteil eines anderen Lebewesens durch entsprechende dulRere Formgebung
zumindest des (schalenférmigen) Ober- und/oder Unterteils zu simulieren, um die Orthese
an das individuelle Geschmacksempfinden des Patienten anzupassen. Hierdurch wird die
durchschnittliche Trageakzeptanz gesteigert und die orthopadische Wirkung der ,gestilten®
Orthese indirekt verbessert. Besonders vorteilhaft ist es hierfur, das vorstehend genannte
»Rapid Prototyping“-Verfahren einzusetzen, wobei den eingelesenen Ergonomiedaten
bezlglich des individuellen Patientenkdrperteils vorab abgespeicherte standardisierte
Formdaten bezuglich des simulierten Korper- oder Maschinenteils Gberlagert werden. Im
Ergebnis wird hierdurch eine Form erhalten, die aul3erlich dem simulierten
Korperteil/Maschinenteil angenahert ist, jedoch nach wie vor exakt der Ergonomie des zu
therapierenden Korperteils des Patienten entspricht und damit hchsten Tragekomfort

gewahrleistet.

Gemal einem dritten Aspekt sieht die Erfindung prinzipiell ein Bellftungssystem der
Orthese vor. Dieser Uberlegung liegt die Erkenntnis zugrunde, dass die
Bildung/Ansammlung von Feuchtigkeit auf der Hautoberflache im Bereich der Orthese die
Entstehung von Scheuerstellen an der Haut nachhaltig begunstigt. Auch bildet
Feuchtigkeit ein Nahrboden fur Bakterien und Pilze, die den Zustand der Haut im Bereich
der Orthese weiter verschlechtern. Die Ausbildung eines solchen Beluftungssystems
reduziert oder verhindert einen Feuchtigkeitsstau im Orthesenbereich und erhéht so den
Tragekomfort. Das erfindungsgemalfe BelUftungssystem erGffnet dartber hinaus die
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Moglichkeit, die Oberflache der Orthese und insbesondere des Ober- und Unterteils unter
Beibehaltung oder Erzeugung der Beltftungswirkung so zu verandern, dass ein asthetisch
verbesserter Gesamteindruck entsteht. In anderen Worten ausgedrickt, kann das
Bellftungssystem selbst eine designerische / asthetische Aufwertung der Orthese
bewirken und/oder erbringt den Vorteil einer weiter reduzierten notwendigen
Aufpolsterung, sodass hierdurch Freiraume geschaffen werden, die nunmehr zu

stilistischen Zwecken nutzbar sind.

Im Konkreten hat eine erfindungsgemafe Orthese nach diesem weiteren Aspekt der
Erfindung zumindest ein schalen- oder schellenférmiges Oberteil, ein schalen- oder
schellenférmiges Unterteil sowie ein das Ober- und Unterteil koppelndes
Zwischenelement. Zumindest eines aus dem Ober- und Unterteil besteht aus einer an die
aulere Kontur des betreffenden Korperteils formtechnisch angepassten oder
angenaherten Schale vorzugsweise aus Kunststoff, die wiederum weiter vorzugsweise aus
mehreren Schalenteilen (Schalenhalften) zusammengesetzt ist, die beispielsweise mittels
Spannelemente fur einen festen Korpersitz verspannbar sind. Wenigstens eine der
mehreren verspannbaren Schalenteile weist eine Perforation beispielsweise in Form von
Durchgangslochern, oder Spalte auf, die eine Transpiration durch das Schalenteil hindurch

erlauben.

Die Perforation kann dabei den optischen Eindruck eines kunstlerischen Motivs ergeben.
Auch besteht die Mdglichkeit, die Perforations6ffnungen durch in das Schalenteil
eingepragte, eingravierte oder anderweitig aufgedruckte Linien zu dem klnstlerischen

Motiv zu verbinden.

Schlieldlich ergibt sich die grundsatzliche Moglichkeit sowohl im Perforationsbereich also
auch in hierzu parallelen Bereichen der Orthese unabhangig von der Anordnung der
Perforations6ffnungen kunstlerische Motive anzubringen, d.h. die Orthese selbst als
Gestaltungsflache fur deren stilistisches Aufwerten zu nutzen, wie dies vorstehend bereits
ausgefuhrt wurde. Begunstigt wird dies prinzipiell dadurch, dass gegentber dem Stand der
Technik weniger Polstermaterial erforderlich ist, um beispielsweise eine Transpiration zu

ermoglichen und damit die gestalterischen Moglichkeiten ohne EinbulRe der Funktionalitat
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der Orthese vergrofRert werden. Auf diese Weise konnen Funktion und Design nahezu

kompromisslos miteinander verknUpft werden.

Auch bezuglich des dritten Aspekts der Erfindung hat es sich als besonders vorteilhaft
erwiesen, zumindest die Ober- und/oder Unterschale der Orthese nach dem ,Rapid
Prototyping“-Verfahren herzustellen, wonach die Perforation ebenfalls als standardisierte
Formendaten im CAD-System abgespeichert sind und den eingelesenen Ergonomiedaten
des Patientenkorperteils Uberlagert werden.

Vorzugsweise haben die Perforationslécher an der dem zu therapierenden Koérperteil
zugewandte Schaleninnenseite einen kleinere Durchmesser als an der
Schalenaulienseite, um die Korperteiloberflache vor Druckstellen (sogenannte

Fenster6édeme zu schuitzen.

Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung ist es vorgesehen, die Orthese mit drei langs
beabstandeten Schalen auszubilden bestehend aus einer Oberschenkelschale, einer
Unterschenkelschale und einer Fullschale. Ober- und Unterschenkelschale sind Gber ein
Scharnier mit einander gekoppelt, dessen zusammenwirkende Scharnierelemente
einstlckig, vorzugsweise nach dem genannten ,Rapid Prototyping“-Verfahren mit der
Ober- und Unterschenkelschale hergestellt sind. Unterschenkel- und Fu3schale sind
vorzugsweise Uber ein externes Verbindungselement, insbesondere eine Blattfeder
miteinander verbunden, die in entsprechende Aufnahmen an der Unterschenkel- und
Fuldschale eingesteckt ist, welche ebenfalls einstlckig, vorzugsweise nach dem ,Rapid
Prototyping“-Verfahren mit der entsprechenden Schale ausgeformt sind.

Schliel¥lich sind die Schalen der Orthese vorzugsweise mit (integralen) Versteifungsrippen
ausgeformt, die insbesondere die Anschlussbereiche der Schalen, d.h. vorliegend die
Scharnierelemente sowie die Aufnahmen fur die Blattfeder mit einschlieRen, um die
Schalen besonders in diesen belasteten Bereichen (Krafteinleitpunkte) zu verstarken. Die
Rippen kdnnen dabei bevorzugt den Spannungsverlaufen innerhalb der jeweiligen Schale
nachgezogen sein, wie sie sich bei der Verwendung der Orthese ergeben.
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Die Erfindung wird nachstehend anhand bevorzugter Ausfihrungsbeispiele unter
Bezugnahme auf die begleitenden Figuren naher erlautert.

Fig. 1a bis 1e zeigt ein Studie prinzipieller Designs vorliegend fur eine kombinierte Fuf3-
und Kniegelenkorthese bestehend aus drei Kérperschalen mit zwischengefligtem (Knie-)
Gelenkscharnier und (Knochel-Versteifungsfeder als mogliche Beispiele fur eine

technischer Umsetzung des erfindungsgemafiien Konzepts.

Fig. 2 zeigt eine Schafthalfte eines Unterschenkelteils einer Fu3gelenkorthese mit
BelUftungsdffnungen gemal} einem Ausfluhrungsbeispiel der Erfindung,

Fig. 3 und 4 zeigen die Schafthalfte der Fig. 2 in vergroRRerten Darstellungen,

Fig. 5a und 5b zeigt die kombinierte Fuf3- und Kniegelenkorthese gemal einem weiteren
Ausflhrungsbeispiel der Erfindung, hergestellt nach dem ,Rapid-Prototyping“-Verfahren
(gemaly der Fig. 1),

Fig. 6 zeigt eine Gegenlberstellung von Orthesenformen gemafl dem Stand der Technik
und Designstudien fur Orthesen, die nach dem erfindungsgemafien Fertigungskonzept

hergestellt sind,

Fig. 7, 8 zeigen ein anderes Ausflhrungsbeispiel zur ,Verschleierung“ von ergonomisch
bedingten Formen fur Orthesenschalen durch Oberflachenbearbeitung,

Fig. 9 - 11 zeigen ein Ausflhrungsbeispiel zur ,Verschleierung® von ergonomisch
bedingten Formen flir Orthesenschalen durch Uberlagerung erfasster Korperteil-
Formendaten mit vorprogrammierten geometrischen Standarddaten,

Fig. 12 zeigt eine Perspektivenansicht der kombinierten Ful3- und Kniegelenkorthese
gemalf der Erfindung,

Fig. 13 zeigt eine Seitenansicht der kombinierten Ful3- und Kniegelenkorthese gemal der
Erfindung,
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Fig. 14 zeigt eine Schnittansicht durch das Kniegelenkscharnier der erfindungsgemafen
Orthese,

Fig. 15 zeigt eine Perspektivenansicht der Fuldschale der kombinierten Fuf3- und

Kniegelenkorthese gemaf der Erfindung,

Fig. 16 zeigt eine Vorderansicht der Unterschenkelschale der kombinierten Ful3- und

Kniegelenkorthese gemaf} der Erfindung und

Fig. 17 zeigt eine Unteransicht der Unterschenkelschale der kombinierten Fuf3- und

Kniegelenkorthese gemaf der Erfindung,

In Fig. 1 ist eine allgemeine Designstudie fur Fuf3- und/oder Kniegelenk-Orthesen
unterschiedlicher Anwendungsbereiche dargestellt, um die Gestaltungsmoglichkeiten bei
Anwendungen des sogenannten ,Rapid-Prototyping“-Verfahrens gemaf} der Erfindung zu

dokumentieren.

Wie vorstehend bereits angedeutet wurde, hat eine Orthese wenigstens zwei
Krafteinleitungselemente namlich ein Ober- und ein Unterteil 3, 5 sowie ggf. einem
Mittelteil 1, die mit einem Teil eines Patientenkdrpers unmittelbar in Kontakt kommen. In
der Regel dient die Orthese dazu, ein Korpergelenk zu bricken, indem beispielsweise eine
Versteifungsschiene 7 zur Ruhigstellung des betreffenden Gelenks oder ein Scharnier 9
zur gefuhrten/eingeschrankten Bewegung des betreffenden Gelenks vorgesehen ist, das
als Kopplungselement zwischen dem Orthesenober-, -mittel- und -unterteil 1-5 eingefugt
ist. Wie ferner bereits vorstehend ausgefluhrt wurde, sind zumindest das Ober-, ggf. Mittel-
und Unterteil 1-5 der Orthese an die aullere Form des betreffenden Korperteils angepasst,
um maglichst flachig an dem Koérperteil anzuliegen und somit Krafteinleitungsspitzen und
damit verbundene Druckstellen zu vermeiden. Hierdurch ist es moglich, Aufpolsterungen

deutlich zu reduzieren, sodass der Orthesensitz insgesamt verbessert wird.

Erfindungsgemal ist es nunmehr vorgesehen, nach dem Prinzip des ,Rapid-Prototyping*“-
Verfahrens die aullere Geometrie des betreffenden Korperteils des Patienten individuell zu
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erfassen und in Form von (3-dimensionalen) CAD-Daten digital abzuspeichern. In einem
nachsten Schritt werden dann zumindest das Ober-, ggf. Mittel- und Unterteil 1-5
entsprechend den eingespeicherten CAD-Daten direkt aus geeignetem Material,
beispielsweise Sintermaterial schichtweise aufgebaut. Damit wird erreicht, dass zumindest
das Ober- und Unterteil 1-5 der Orthese exakt dem betreffenden Korperteil des Patenten
entspricht und damit ein perfekter Sitz garantiert ist. Es liegt dabei auf der Hand, dass
durch die exakte Anpassung der Orthese an den betreffenden Korperteil des Patienten die
Notwendigkeit einer Aufpolsterung zum Ausgleich von Passungenauigkeiten prinzipiell
entfallt, sodass Polster nur sehr sparsam eingesetzt werden kdnnen. Damit bleibt die
Formgebung der Orthese insbesondere des Ober-, Mittel- und/oder Unterteils im
Wesentlichen sichtbar erhalten. Dieser Umstand bietet nunmehr eine Vielzahl von
Moglichkeiten zur Dimensionierung der Orthese, wie diese auszugsweise in der Fig. 1
angedeutet sind.

In der Fig. 6 sind unterschiedliche Varianten fur eine Ful3gelenkorthese und eine
Kniegelenkorthese ggf. in Kombination angegeben. Diese Orthesen unterscheiden sich
offenkundig durch ihr sichtbares auleres Erscheinungsbild, gleichen sich jedoch bezuglich
ihrer inneren Abmessungen entsprechend den tatsachlichen Abmessungen des zu
therapierenden Korperteils des Patienten. D.h. die Anwendung des ,Rapid-Prototyping®-
Verfahrens erlaubt es, der naturlich vorgegebenen Form und Abmessung individuell
bezogen (patientenbezogen) auf das zu therapierende Korperteil eine ,kunstliche Form®
Uberzulegen (zu Uberlagern), um trotz Beibehaltung der natlrlich vorgegebenen
(individuellen) Form eine hievon abweichende Gestalt zu simulieren. So ist es
beispielsweise moglich, das die Ober-, ggf. Mittel- und Unterteile 1-5 miteinander jeweils
koppelnde Zwischenelement 7, 9 als ein externes Bauteil vorzusehen, das an speziell
gestalteten Anlenkpunkten am Ober-, Mittel- und Unterteil montiert ist oder in das Ober-,
Mittel- und Unterteil zu integrieren (einstlckige Ausbildung). Je nach Ausfuhrung ergibt
sich ein vollig unterschiedlicher Gesamteindruck bei gleicher Funktionalitat. Insbesondere
ist es bei einem Scharniermechanismus 9 als koppelndes Zwischenelement vorteilhaft, die
einzelnen Scharnierelemente einstlckig mit dem Ober- und Unterteil 3, 5 auszuformen,
um in diesem Fall eine futuristische Komposition zu erhalten. Auch besteht die
Moglichkeit, das Ober-, Mittel- und/oder Unterteil 1-5 aus mehreren Teilschalen zu bilden,
die bei Anwendung des ,Rapid-Prototyping“-Verfahrens passgenau aneinander flgbar
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sind. Damit wird nicht nur das An- und Ablegen der Orthese erleichtert sondern es bieten
sich unterschiedliche Gestaltungsmoglichkeiten fur die einzelnen Schalenteile an.

In den Fig. 5, 6 sowie 9 bis 11 sind weitere Ausgestaltungen fur eine Orthese, vorliegend
in Form einer FulRgelenkorthese als ein Beispiel dargestellt, um die Vielfalt gestalterischer
Moglichkeiten bei der Anwendung des ,Rapid-Prototyping“-Verfahrens zu zeigen.

Samitliche dargestellten Fullgelenkorthesen entsprechen einem und demselben
naturlichen Korperteil eines einzigen Patienten, das nach dem genannten Verfahren
vermessen und die hieraus gewonnenen CAD-Daten digital abgespeichert wurden.
Parallel hierzu enthalt der Speicher (standartisierte) CAD-Daten von kinstlichen
Gestaltungen wie beispielsweise entsprechende Korperteile von Tieren oder Maschinen.
Hier ist der Phantasie eines Designers keine Grenzen gesetzt.

Erfindungsgemaf werden nunmehr die individuellen Messdaten mit den Standard-Daten
kombiniert, d.h. die Messdaten werden von den Standarddaten Uberlagert, sodass eine
aulerlich der kunstlichen Gestaltung entsprechende Orthesenform erhalten wird, deren
Abmessungen und (innere) Form jedoch nach wie vor dem individuellen Korperteil des
Patienten entsprechen. So ist es moglich, der Orthese im beispielhaften Fall einer
Fufldgelenkorthese beispielsweise die auldere Form eines Tierfulles oder eines Roboters
zu geben. Auch filigrane Phantasieformen jeglicher Art sind auf diese Weise

verwirklichbar.

Eine einfachere Variante der ,Verschleierung® der medizinisch notwendigen Orthesenform
ist in den Fig. 7 und 8 dargestellt. In diesem Fall bleibt die medizinisch notwendige Form
insbesondere des Ober- und/oder Unterteils der Orthese im wesentlichen unverandert,
wobei hier Einfluss auf die aulRere (sichtbare) Oberflache des Ober- und/oder Unterteils
genommen wird. So bietet beispielsweise das ,Rapid-Prototyping“-Verfahren die
Moglichkeit, beim schichtweisen Aufbau des jeweiligen Orthesenteils Ornamente,
Namenszuge oder einfache Oberflachenstrukturierungen auszubilden, welche das auliere
Erscheinungsbild des Ober- und/oder Unterteils beeinflussen.
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Der Einsatz des ,Rapid-Prototyping“-Verfahrens hat jedoch auch andere Vorteile, die nicht
indirekt wie die zuvor beschriebene Gestaltungsmaoglichkeiten sondern unmittelbar auf den

Tragekomfort und damit die Wirksamkeit der Orthese Einfluss nehmen.

Wie eingangs bereits angedeutet wurde, sind Feuchtigkeitsprobleme an der
Verschlechterung des Tragekomforts nachhaltig beteiligt. Die Anordnung von
atmungsaktiven Polsterungen verkleinern zwar dieses Problem, kreieren jedoch wieder an
anderer Stelle Probleme, sodass hierdurch insgesamt keine Vorteile erzielbar sind. Die
Anwendung des ,Rapid-Prototyping“-Verfahrens andert dies auf 6konomische Weise.

Gemal der Fig. 2 bis 4 ist es vorgesehen, das Ober-, Mittel- und/oder Unterteil 1-5 einer
Orthese mit Perforationsbereichen auszubilden. Vorzugsweise sind das Ober-, Mittel-
und/oder Unterteil 1-5 in Form einer Schale ausgebildet, die entweder ein- oder mehrteilig
sein kann. Zumindest ein Schalenteil ist zumindest bereichsweise mit einer Anzahl von
gleichmalig oder ungleichmalig beabstandeten Durchgangslochern 11 versehen, welche
die Schaleninnenseite mit der SchalenaulRenseite verbinden. Auf diese Weise kann durch
die gezielte Verteilung der Durchgangslocher 11 ein Muster auf der Schalenoberflache
erzeugt werden, das zur Verschleierung der medizinisch vorgegebenen (naturlichen) Form
beitragt. Vorzugsweise weisen die Durchgangslocher 11 an der Innenseite einen kleinere
Lochdurchmesser auf als an der AuRenseite der jeweiligen Schale. Die Durchgangslocher
11 kdnnen dabei kegelférmig (siehen Fig. 2) oder gestuft (siehe Fig. 3 und 4) ausgeformt
sein. Sie sind dabei nicht notwendiger Weise kreisformig, sondern kdnnen beliebige
Querschnittsformen annehmen (halbkreis-, stern-, sichelférmig, etc.).

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass es sich bei den genannten Durchbrichen 11
nicht um Bohrungen im eigentlichen Sinn handelt, da sie wahrend des Aufbaus des
betreffenden Schalenteils nach dem ,Rapid-Prototyping“-Verfahren als uberlagerte Form
ausbildet werden. Daher kbnnen die Durchgangslocher 11 auch einen sich verandernden
Querschnitt langs des Durchgangslochs annehmen.

Hierbei sei insbesondere noch auf die Fig. 6 hingewiesen, in der eine konventionelle
Orthese solchen Orthesen gegenubergestellt ist, die nach dem erfindungsgemalfien
Konzept aufgebaut wurden.
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Wie hieraus zu entnehmen ist, erfullen alle Orthesen die gleiche Aufgabe, namlich die
Stabilisierung eines Sprunggelenks (Fugelenks) eines Patienten. Die Anwendung des
,Rapid-Prototyping“-Verfahrens bietet jedoch die Moglichkeit, die konventionelle Orthese
ohne grofRen Mehraufwand designerisch an den Geschmack des Patienten anzupassen,
wobei die Funktionalitat und Passgenauigkeit erhalten bleibt. Eine derart angepasste
Orthese findet groRere Trageakzeptanz und entfaltet so zwangslaufig eine gesteigerte
orthopadische Wirkung.

Im Nachfolgenden wird eine konkrete Ausflhrungsform einer erfindungsgemafien
kombinierten Ful3-Kniegelenk-Orthese anhand der Fig. 12 bis 17 naher beschrieben.

Die erfindungsgemafe Ful3-Kniegelenk-Orthese hat drei seriell angeordnete
Korperschalen 1, 3, 5, die eine Oberschenkel- 5 (Oberteil), Unterschenkel- 3 (Mittelteil)
und Fufdschale 1 (Unterteil) bilden. Die Oberschenkel- und Unterschenkelschale 3, 5 sind
Uber ein Scharniergelenk 9 miteinander gekoppelt, deren Scharnierelemente im
Wesentlichen einsttickig mit den beiden Schalen 3, 5 ausgebildet sind. Im Konkreten
besteht das Scharnier 9 gemal der Fig. 12 bis 14 aus zwei coaxialen sowie in
Breitenrichtung der Schalen beabstandeten Schaniergelenken 9a, 9b, sodass zwischen
den Scharniergelenken 9a, 9b das Knie eines Patienten Platz findet. Jedes
Scharniergelenk 9a, 9b hat eine Scharnierdse 13, die vorliegend an der
Oberschenkelschale 5 ausgebildet ist, sowie eine Lagertasche 15, die vorliegend an der
Unterschenkelschale 3 ausgebildet ist, wobei diese beiden Scharnierelemente auch
vertauscht sein kdnnen. Des Weiteren ist ein Scharnierbolzen 17 durch die Scharnierbse
13 (fest/reibschllssig) von AulRen eingesteckt und endseitig Uber ein Kugellager 19 in der
unterhalb der Scharnier6se 13 liegenden Aufnahmetasche 15 drehbar gelagert.

Zur Stabilisierung von Oberschenkel- und Unterschenkelschale 3, 5 sind an diesen jeweils
Versteifungsrippen 21, 23 ausgeformt, die sich vorliegend an der Spannungsverteilung im
Schalenmaterial bei deren normaler Benutzung orientieren. Im Konkreten umschlief3t eine
Versteifungsrippe 21 an der Oberschenkelschale 5 eines der Scharnierelemente 9a und
erstreckt sich von da in Langsrichtung bis zu deren oberen Schalenrand. Von dort ist die
Versteifungsrippe 21 um die Vorderseite des Oberschenkelschale 5 bis zur anderen Seite
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herum verlangert, um anschlielend nach unter bis zum anderen der Scharnierelemente
9b gezogen zu sein. Auf diese Weise wird eine Art Rahmen an der Oberschenkelschale 5

gebildet, der diese verwindungssteifer macht.

Die Unterschenkelschale 3 weist ebenfalls eine Versteifungsrippe 23 auf, die ausgehend
von einem der Scharnierelemente 9a nach unten/hinten gezogen ist, bis diese den unteren
Schalenrand erreicht hat, um dann auf der gegenuberliegenden Seite bis zum anderen
Scharnierelement 9b wieder hochgezogen zu werden. Hierdurch entsteht von hinten
betrachtet (siehe Fig. 16) eine V-Form, deren Schenkel um die Schale herumgeflhrt sind.

Jeder der drei Schalen 1-5 weist einen durchgehenden Langsschlitz 25 auf, wobei sich die
Schalen 1-5 im Schlitzbereich Uberlappen (siehe Fig. 15, 16). Langs des jeweiligen
Schlitzes 25 lassen sich die Schalen 1-5 (elastisch) aufbiegen, sodass sie an einem
Korperteil des Patienten angelegt werden konnen. An allen Schalen 1-5 sind ferner
Schlaufen 27 einstlckig ausgeformt, in die Gurte oder Schnallen 29 (siehe Fig. 1d, 6)
eingesetzt werden kénnen, um die Schalen im Bereich ihrer Langsschlitze 25

verschnuren/verspannen zu kénnen.

Am unteren hinteren Randabschnitt der Unterschenkelschale 3 sowie am oberen, hinteren
Randabschnitt der Fuldschale 1 sind langs sich erstreckende Aufnahmetaschen 31
einstuckig mit den jeweiligen Schalen 1, 3 ausgeformt. Im Querschnitt sind diese Taschen
31 jeweils rechtwinklig, kdbnnen aber auch eine andere Querschnittsform aufweisen. In die
Taschen ist vorliegend ein Federelement 7 in Form einer Blattfeder eingesteckt und darin
fixiert. Das Federelement 7 hat dabei eine dem Unterschenkel sowie der Ferse des
Patienten nachfolgende Form, um die Relativposition von Unterschenkelschale 3 und
Fufldschale 1 individuell an die Geometrie eines Patientenbeins anzunahern.

Die Ausgestaltung der kombinierten Knie-FulRgelenk-Orthese erlaubt eine flexible
Anwendung nach den individuellen Bedurfnissen des Patienten ohne designerische
Anderungen. D.h. Durch Weglassung des Federelements wird die Orthese zu einer reinen
Kniegelenkorthese. Durch Weglassung der Oberschenkelschale wird die Orthese zu einer
reinen Fuldgelenkorthese. Auf diese Weise kann die Trageakzeptanz weiter verbessert
und die therapeutische Wirkung der Orthese gesteigert werden.
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung einer Orthese bestehend aus zumindest einem jeweils
schalen- oder schellenférmigen Ober- und Unterteil (1-5), die jeweils an die
Ergonomie eines zu therapierenden Korperteils eines Patienten angepasst oder
angenahert sind sowie einem das Ober- und Unterteil (1-5) koppelnden
Zwischenelement (7, 9), dadurch gekennzeichnet, dass zumindest das Ober-
und/oder Unterteil (1-5) der Orthese nach dem ,Rapid Prototyping“-Verfahren
hergestellt werden.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Zwischenelement (7, 9) ein Scharniergelenk (9) ist, wobei die zusammenwirkenden
Gelenkelemente (9a, 9b) jeweils einstlckig mit dem entsprechenden Ober- und
Unterteil (3, 5) nach dem ,Rapid Prototyping“-Verfahren hergestellt werden.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
individuellen Abmessungen des zu therapierenden Korperteils als CAD-Daten
eingelesen und mit vorab gespeicherten Standardwerten unter Beibehaltung der
individuellen Abmessungen uberlagert werden, welche eine Kérperform

unterschiedlich zum zu therapierenden Koérperteil simulieren.

4. Verfahren nach einem der Ansprlche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
individuellen Abmessungen des zu therapierenden Korperteils als CAD-Daten
eingelesen und mit vorab gespeicherten Standardwerten unter Beibehaltung der
individuellen Abmessungen Uberlagert werden, welche eine Veranderung der

Materialstruktur zumindest des Ober- und/oder Unterteils bewirken.

5. Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass durch die
Uberlagerung mit Standardwerten eine zumindest bereichsweise Perforation
zumindest des Ober- und/oder Unterteils (1-5) und/oder eine Strukturierung

zumindest der auleren Oberflache der Ober- und/oder Unterteils erzeugt wird.
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Orthese vorzugsweise hergestellt nach dem Verfahren gemaf Anspruch 1
zumindest bestehend aus einem jeweils schalen- oder schellenférmigen Ober- und
Unterteil (1-5), die jeweils an die Ergonomie eines zu therapierenden Koérperteils
eines Patienten angepasst oder angenahert sind sowie einem das Ober- und
Unterteil (1-5) koppelnden Zwischenelement (7, 9), dadurch gekennzeichnet,
dass zumindest das Ober- und/oder Unterteil (1, 5) als stilistischer Formentrager
zur optischen Verschleierung oder Uberlagerung der jeweils ergonomisch
notwendigen Form ausgebildet ist.

Orthese vorzugsweise nach Anspruch 6 und weiter vorzugsweise hergestellt nach
dem Verfahren gemaf Anspruch 1, zumindest bestehend aus einem jeweils
schalen- oder schellenformigen Ober- und Unterteil (1, 5), die jeweils an die
Ergonomie eines zu therapierenden Korperteils eines Patienten angepasst oder
angenahert sind sowie einem das Ober- und Unterteil (1-5) koppelnden
Zwischenelement (7, 9), dadurch gekennzeichnet, dass das Ober- und/oder
Unterteil (1-5) zumindest bereichsweise mit einer Perforation, vorzugsweise
Durchgangslocher (11) zur BelUftung der Teileinnenseite ausgebildet ist, wobei
weiter vorzugsweise die Durchgangslocher (11) an der Teileinnenseite einen
kleineren Druckmesser haben als an der Teileaullenseite..

Orthese nach einem der Anspruche 6 und 7, dadurch gekennzeichnet, dass auf
eine sichtbare AuRRenseite zumindest des Ober- und/oder Unterteils eine Gravur,
Pragung oder ein Farbdruck aufgebracht ist.

Orthese nach einem der Anspruche 6 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest das Ober- und/oder Unterteil (1-5) unter Bertcksichtigung individueller
geometrischer Abmessungen des zu therapierenden Korperteils eine

standardisierte Korperform unterschiedlich zum therapierenden Koérperteil simuliert.

Orthese nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest das

Ober- und Unterteil (1-5) mit Versteifungsrippen ausgeformt ist.
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