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'EXTRACTO DEL INVENTO

Un dispositivo ortopédice que comprende un elemen-

‘4o de lémina de pldstico con un lado cubierto por una capa

de tejido aislante que es sustancislmente mds delgada que
dicho elemento de ldmina de pldstico. El elemento de ldmina

de pldstico posee una resistencia fensil de al menos 2.000

1bs/pulg2 (140,80 kg/cm2). E1 dispoesitivo ortopédico compren—

de con preferencia un elemento de ldmina de pldstico que po-
see un lado cubierto por un tejido aislante fino y el otro
lado cubierto por un fino tejido protector. E1l dispositivo
ortopddico es formable a temperaturas superiores a los 130°F
(54,44%C). | ‘

ANTECEDENTES DEL INVENTO

Este invento se refiere 2 dispositivos ortopédicos

que poseen amplias aplicaciones médicas. Estos dispositivoes

“se utilizan para sostener, colocar en posicidn, proteger,

inmovilizar y/o contener partes del cuerpo.

Dispositivos ortopédicos es un amplio término que
se usa para describir estructuras médicas tales como piezas
fundidas, cabestrillos, soportes, ¥irantes y otros medios

utilizados para sostener, inmovilizar, contener, proteger y

_colocar en posicidn partes del cuerpo. Se utilizan en muchos

campos, incluido el campo de medicina fisica y rehabilita-
cidn, medicina general, campo neuroldgico, y el campo vete-
rinerio. También se usan para prevenir la repeticidn de an-
teriores incapacidades y evitar frustracidn e inmtilidad
posterior. V

' Diferentes tipos de Aispositivos ortopédicos cono-

cidos poseen usos especificos y he sido necesario seleccio-

nar un tipo especifico de dispositivo ortopédico para adap-
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‘tarse a las necesidades de un uso previsto determinado. EL

tratamiento de fracturas requiere de ordinario una total
inmovilizacidn. Ias piezas vaciadas en Yeso de Paris (yeso)
gse utilizan cominmente para este fin. Ias piezas vaciadas
en yeso presentan el inconveniente de que necesitan horas
para endurecerse, la pieza vaciada es exbesivamente pesada,
posee una pobre resistencia a la conpresidn y se aplasta o
rompe con facilidad, presentando asimismo una escasa resis-
tencia al agua y una mala penetrabilidad a los rayos-x. los
cabestrillos o entablilladoé han sido fabricados de madera y
metal, e incluso pldstico. Aquellos dispositivos ortopédicos
de base sintética que han sido propuesiés y/o introducidos
en el comercio han presentado inconvenientes inherentes en
algunos o todos los usos del material, )

Los dispositivos ortopédicos deben con preferencia
ser ligeros de psso. Han de ser capaces de inmovilizar una
parte del cuerpo cuando este es el fin previsto. De modo si~
milar, deben ser capaces de efectuar un soporte eldstico
cuando ello sea neceserio. E1l dispositivo ortopédico debe
ser capaz de scr formado de una mansra prdctica y sin inco-
modidad pars el paciente. Ademds, el dispositivo ortopddico

no debe posecr propiedades que irriten al paclente durante

el periodo en el cual se encuentra sn servicio.

Un objeto de este invento es proporcionar un dis-
positivo ortopédico que posee una amplia aplicabilidad y una
combinaci&n Unica de propiedades deseables.

OBJETIQ DEL INVENTO

El dispositivo ortopédico del presente invento es
un elemento de ldmina de pldstico que posee al menos un lado

cubierto con una capa de tejido térmicamente aislante. EL
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elemento de ldmina de pldstico posee un grueso aproximedo -
entre 50 milésimas de pulgada y 120 mildsimas de pulgada
(1,25 mn y 3 mm). La capa de tejide aislante tiene w grue-

80 aproximado entre 10 mildsimas de pulgada y 22 mildsimas

de'pulgada (0;25 mn y 0,55 mm). Puede moldearse (formarse)
con aplicacidn de presidn normal de los dedos cuando el plds-
tico se encuentra a una temperatura por encima de los 129-

130°F (53,88-54,44°9C). Cuendo el dispositivo es calentado

sustancialmente por encima de los 130°F (54,44°C), por ejem-

_ plo 165-350°F (73,88-176,66°C), y dejado enfrier al aire y

finalmente sobre el paciente mientras es formado, la tempe-
ratura en la parte exterior del tejido aislante es al menos
aproximadamente 25°F (-3,88°C) mds fria que el elemento de
pldstico.

El dispositivo ortopddico posee.con treferencia
ambos lados del elemento de lémina de pldstico cubiertos de
tejido. E1 lado cubierto de itejido aislante es la superfi-
cie interior del dispositivo y es el lado.que se destina a
ger colocado contra la superficie del cuerpo durante el ser-
vicio. El otro lado (la parte exterior del dispositivo) se
halla cubierto con una cape de tejiﬁor(a la que aquf se hace

referencia como la capa de tejido "exterior" u "otra") que

protege el pldstico. Ia capa zislante va adherida al pldsti-

co y con preferencia la capa de tejido exterior va adherida
gl elemento de ldmina de pldstico. Ia adherencia se realiza
preferentemente uniendo el elemento de ldmina de pldstico y
la capa de tejido con un adhesivo cue pueda impregnar par-

cialmente esta Ultima. La capa de tejido exterior tiene un

gruesc aproximado entre 4 y 22 milésimas de pulgada (0,10 y
¢,55 mm).
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BREVE DESCRIPCION DE I0S PIANOS

Ia fig., 1 es una pieza preformada rectangular que

‘posee una construccidn de acuerdo con el presente invento.

Le fig. 2a es una seccidn itransversal a mayor es-
cala a lo largo de la linea 2-2 de la fig. 1 de una forma
de realizacidn del invento.

Ia fig. 20 es una secoidn transversal a mayor es-
cala a lo largo de la linea 2-2 de la fig. 1 de otra forma
de realizacién del invento,

Ia fig. 3 es una ﬁerspectiva de un soporte poste-
rior formado que posee una construccidn segin la forma de
realizacion de la fig., 2a; y

la fig. 4 es una perspectiva de un cabesgirillo que
posee una consfruccidn segin la forma de realizacidn de la
fig. 2a.

Lo capa aislante de tejido es es un género de fiel-
tro, de hoja de algoddn, tejido, entretejido o tricotado de
un grueso aproximado entre 10 milésimas de pulgada y 22 milé-
simes de pulgada (0,25 mm y 0,55 mm)., El género aislante '
preferido es una mezcla tejida, con preferencia 50:50, de

une poliamida aromdtica de elevada temperatura, en la actua-

lidad genéricamente clasificada coms "aramid" y una fibra

de fenol~formaldehido de enlace transversal de elevada tem-
peratura que expende en el mercado la firma Collins & Aikman
Corp. como tejidos anti-inflemabdles, y que son mezclas de
505% Kynol y 50% Nomex. Nomex es un producto marcz registra—
da de la firma Du Pont Company y es la poliamida aromdtica
de elevada temperatura. Kynol es un producto marca registra-
da de la Carborundum Company ¥y es una fibra de fenol-formal-

dehido de enlace transversal, como la que se desoribe en la
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patente de EE,UU, 3,650.102. Tembién puede usarse un tejido
de "aramid".

Los tejidos aislados pueden utilizarse en pesos

de eproximadamente 4 onzas (113 grs.) por yarda cuadrada

(0,84 m2) hasta aproximadamente 16 onzas (430 grs.) por yar-
da cuadrada (0,84 m2). E1 peso preferido es de aproximada-

-mente 5 a 8 onzas (142 a 227 grs) por yarda cuadrada (0,84 m2).

Bl tejido aislante debe preferentemente tener un
coeficiente de transferencia térmica inferior a aproximada-
mente 2 cal/seg/cm2/cm/°0xlo-4, y més preferentemente infe—
rior!a aproximadamente 1,6 cal/seg/cmZ/cm/OCxlo—4.,

Ia capa de tejido aislante va fijada al elemento
de bléstico central con un adhesivo, con preferencia un ad-
hesivo termopldstico. Dado que pueden utilizarse temperatu-
ras de formacidn y moldeo relativamente elevadas, como por
ejemplo 400°F (204,44°C), para conformar el dispositivo or-

topédico, el adhesivo termopldstico debe ser uno que perms—

nezca adherido al tejido y al elemento de pldstico central

“a las temperaturas utilizadas para calentar y formar el dis-

positivo. Se prefiere que retenga dicha propiedad a tempe-

o
raturas por encima de los 200°F (93,33 C) y para sumarle un

factor de seguridad, se prefiere que retengs dicha propie-

dad aproximadamente por encima de los 350°F (176,66°C) para
dispositivos que sean conformados antes de ponerlos en ser-
vicio. E

El adhesivo exterior puede ser un poliuretano;
con preferencia un adhesivo de poliuretano tipo poliéster
termopldstico flexible., Este material posee tambiédn las

ventajas de buena resistencia a la transpiracidn, lavado y

limpieza en seco. Aungue se prefieren los poliuretanos de

roseeetl]
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tipo poliéster, pueden también usarse tipos poliéter. Tam-
bién pueden usarse adhesivos de poliuretano termoestables,
tales como poliéster de adipato hexanediol con terminacidn

de hidrdxilo de enlace transversal con aproximadamente 4%

" de 4,4'~diisocianato de difenil metamo.

Une ldmina de poliéster extrusionada de aproxime-—
demente 2 1/2-3 milésimas de pulgada (0,063-0,075 mm) es
también un adhesivo preferido. Se coloca entre la ldmina de

pldstico central y la capa de tejido y se calientan los ma-

. teriales aproximadamente a 350°F (176,66°C) a una presidn

de 1~2 lbs/pulg2 (0,07-0,14 kg/em2) para fijar el tejido al
elemento de pldstico central. '
' Los adhesivos allternativos pero menos preferidos
incluyen los acrilatos, tales como acrilato de polietilo,
acrilato de polibutilo y acrilato de poiietilhexilo; y un
homopolimero de acetato de polivinilo y un copolimero de
etileno y acetato de vinilo. El adhesivo puede ser también
nezclas de los productos anteriores.

El adhesivo puede revestirse como una fina capa

sobre el elemento de pldstico central y colocar en posicidn

la capa de tejido sobre el adhesivo, de ordinario mediante

la aplicacidn de presidn. Esto dard generalmente como resul-

tado la penetracidn del adhesivo en el interior de la capa
de tejido. Con una combinacion de une capa de adhesivo sufi-
cientemente fina y una presidn suficiente durante la apli-
cacidn, puede haber algin contacto directo de parte del te~

jido con el elemento de pldstico central. El adhesivo no de-

be ser una capa de espume gruese; es preferentemente delga-

da y no de un material espumoso.

Particularmente cuando el géﬁero es tejido, puede
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?impregnarsé”parcial o totalmente con un adhesivo pldstico
antes de ser aplicado a la capa de pldstico central. las
?capas de tejido aislante preferidas son parcialmente impreg-
nadas, aplicdndose el pldstico de impregnacidn desde una
superficie a una profundidad de entre aproximadamente 0,1
milésimas de pulgada y 7 milésimas de pulgada (0,0025 mm y
0,175 mm) y con preferencia entre aproximadamente 0,05 y

5 milésimas de pulgada (0,0012 y 0,125 mm). Esto se traduce
en un revestimiento fino sobre la superficie del tejido, que
se aplica en caliente (o se calienta tras la aplicacidn) y
fija el tejido impregnado al elemento de pldstico central.

Ia capa de fejido puede tambiéfn adherirse al ele-
mento de plédstico mediante fundicidn, es decir, calentando
hasta que el pldstico es viscoso, a una temperatura por en-
cima de los 325°F (162,7700), y poniendo luego el tejido en
cdntacto con presidn de manera que la superficie del pldsti-
co impregne el tejido y al enfriarse se adhiera al mismo.

El elemento central de plédstico contribuye en gran
medide a las propiedades de resistencia y flexidn del dis-
positive ortopédico a temperatura ambiente. Este elemento es
fuerte y posee la facultad de ser eldstico en algunas confi-
_guraciones y tamafios. Posee la facultad de ser sensiblemen~'
te rigide en configuraciones especificas, o sea en secciones
en O, secciones en L, secciones en U, etc. Un dispositivo
puede comprender varias configuraciones diferentes y ser sen-
siblemente rigido en una zona especifica y completamente
eldstico en otra zona respectiva.

la versatilidad de los dispositivos ortopddicos
es ilustrada por las siguientes propiedades de la ldmina de

pldstico. Fueron preparadas diferentes configuraciones a
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mn) de grueso que tenfa la composicidn que se indica a con-

tinuacidn.

Is ldmina tenia un large de 6 3/8 pulg. (16,19 em).

Se prepard una configuracidn en "O" con un radio

de tubo de 13/16 pulg. (2,06 cm). El tubo fue sostenido con

grapas de

retencidn en cada extremo. El tubo fue sustentado

por cada extremo y por la parte inferior. la carga fue so-

portada sobre dos puntos focales separados 4 pulgadas en la

parte inferior (10,16 cm), y la carga aplicade desde la par-

te superior al centro del tubo. Ia desviacion fue como sigue:

Desviacidn mecdnica (&) '
en pulzadas . Carega en libras
0,1 (0,25 cm) 49,5 (22,45 kg)
0,2 (0,50 cm) . 51,2 (23,22 kg)
0,3 (0,76 cm) . ' ”80,5 (36,51 kg)
0,4 (1,016 cm) 104,0 (47,17 kg)
0,5 (1,27 em) 125,0 (56,70 kg)
0,6 (1,524 cm) . . 142,0 (64,41 kg)

(a) La desviacidn mecdnica comprende flexidn del

tubo a todo lo largo y aplastamiento del mismo en los +tres

puntos focales.

Se prepard una configuracidn en "U' con un ancho

"de configuracidn de 2 3/8 pulg. (6,03 em) y un radio de

flexidn de 29/32 pulg. (2,29 cm). Ios brazos de la "U" fue-

ron montados en disposicidn paralela con respecto & la ho-

rizontal (

sostenidos en tornillo de fijacidn) y la carga

fue aplicada al brazo superior. Uns prueba de carge constan-

te proporciond los resultados que sz expresan en la tabla

que sigue:
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Puntos en los cuales fue
aplicada carga constante

Desviacidn en pulg.
(1 1v.), medidos en pul-

a carga constante

gadas desde el centro de "U" (Logaritmo)
1,15 (2,92 om) 0,050 (0,13 cm)
1,75 (4,44 cm) 0,095 (0,24 cm)
2,75 (6,98 cm) 0,135 (0,34 om)
3,75 (9,52 cm) 0,175 (0,44 cm)
4,75 (12,06 cm) 0,145 (0,37 cm)

Una prueba de desviacidn constante proporciond

; los datos siguientes:

Puntos en los cuales fue
obtenida una desviacion
constante (0,45 pulg. -

Carga en libras a
1,14 cm), medidos en

desviacidn constante

"pulgadas desde el centro de “U" {logaritmo)
4,75 (12,06 cnm) 0,30 (0,14 kg)
3,75 ( 9,52 cm) 0,60 (0,37 kg)
2,75 ( 6,98 cm) . 1,18 (0,53 kg)
1,75 ( 4,44 cm) 8,60 (3,90 kg)

1,15 ( 2,92 cm) 10,73 (4,90 kg)

v

Se prepsraron dos configuraciones en forma de

"I" mediante retencidn en un tornillo de sujecidn vertical-

mente y flexidn para formar un dngulo recto. La carga fuo

aplicada verticalmente y colocada sobre el brazo horizon-
tal,

A continuacidén se dan a conocer los resultados
de uma prueba de carga constante sobre una muestra que te-
nfa un ancho de configuracidn de 2 7/16 pulg. (6,19 cr) ¥y
un radio de 1/4 pulg. (0,63 cm):
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Puntos en los cuales fue
aplicada carga constante

(2 1bs. -~ 0,91 kg) medidos Desviacidn en pulgedas

gg {:lﬁggas desde el centro a2 car 10;22§§§2§e
0,5 (1,27 cm) 0,010 (0,025 cm)
1,0 (2,54 cm) 0,025 (0,063 om)
‘1,5 (3,81 cm) ' 0,070 (0,18 cm)
2,5 (6,35 cm) 0,280 (0,71 cm)
3,5 (8,89 cm) 0,680 (1,72 cm)
4,5 (11,43 cm) 1,150 (2,89 cm)

A continuacion se dan a conocer los resultados
de unsa prueba de.desviacién constanie sobre una muestra
que‘tenia un ancho de‘configuraciéh de 2 3/8 pulg. (6,03
em) y un radio de 29/32 mlg. (2,29 cm);

Puntog en los cuales @ue
obtenida una desviacion

constante (0,35 pulg, - Carga en libras a

0,89 om), medidos en desviacidén constante

pulgadas desde el centro de'" (logaritmo)
4’75 (11,4’3 Cm) : 0750 (0’23 kg)
3,5 ( 8,89 cm) \ 1,00 (0,45 kg)
2,5 ( 6,35 cm) . 2,27 (1,03 kg)
1,5 ( 3,81 cm) 12,00 (5,44 xg)
1,0 ( 2,54 cm) 40,00 (18,14 kg)

Las propiedades fisicas de los pldsticos varian
algo con relacidn al grueso de seccidn probada. Las propie-
dades fisicas especifiéas tales como rigidez y/o elasticli-
dad del soporte ortopédico varian segin el grueso y dimen-

siones totales de la capa central de pldstico. Ia capa cen-
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:tral de pléético tiene por lo general entre aproximsdamen-

46 50 milésimas de pulgada y aproxiradamente 120 milésimas

‘de pulgada (1,25 mm - 3 mm), aunque pueden utilizarse capas

mds gruesas para secciones de gran tamafio, como una pieza
vaciada de cuerpo principal en la cual se precise wna sus-
tancial rigidez para soportar un gran peso. los dispositi-
vos (en forma de plantilla, o sea plana) usados pare prepa-
rar. soportes para la espalda, son con preferencia de un
grueso aproximado de 65-80 mildsimas de pulgada (1,62-2 mn).
Ias plantillas o piezas preformadas para cabestrillos y
tirantes son de un grueso aproximado de 80-120 mildsimas de
pulgada (2-3 mm). Tas piezas no conformadas preferidas para
formar piezas vaciadas en extremo definidas pueden presen—
tar una variedad de anchos segin la configuracidn final y
neéeéidades de servicio,

| El pldstico posee con preferencia una resisﬁencia
tensil (en posicidn ddctil) de entre 2.000 y 10,000 lbs/pugl?
(140,80 y 704 kg/em2) y mds preferentemente entre 5.000 y
8.000 1lbs/pulg? (352 y 563 kg/cm2) (ASTM D-638). Ia capa de
plastico central es relativamente rigida segin se refleja

por un porcentaje de alargamiento en posicidn ddetil de en-

tre aproximadamente 3 y 30% y con preferencis entre aproxi-

madamente 4 y 8%. las propiedades de ductilidad son mds im-
rortantes que las de ruptura ya que las propiedades no deben
sobrepasar la ductilidad en serviecios,

T2 registencia a la flexidn (ASTM~790) se halla
entre 3.000 y 14,000 1lbs/pulg? (211,20 y 985,60 kg/cm2) y
con preferencia entre 8.000 y 12,000 lbs/pulg? (563 y 845
kg/em2). El mddulo de flexidn (ASTH-790) se halla entre

P
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rencia entre 2 x 10° y 5 x 10° 1bs/pulg? (1,4x10% y 3,5:0%
Kg/cme). El izod muescado (ASTM D-256) en pie-libras por pul
gada se halla entre 0,3 y 30 (0,04 y 4,14 Kg/m) ¥ con prefe~
rencia entre 0,5y 1,5 (0,06 y 0,20 Kg/m). '
La dureza Rockwell se encuentra entre la escala 15 R
y la escala 55 D y, con pfeferencia, entre la escala 90 y la
escala 100 R. El punto de reblandecimiento Vicat (ASTM-1525-70)
es entre 602C y 802C.
Una muestra del elemento de plastico de cloruro de po-

livinilo modificado por impacto preferido que se ilustra en

'el Ejemblo posee una resistencia tensil media (3100 1bs/pulg?

:f 1 9,04 Kg/cm2) en posicidn dfctil de aproximadamente 7.550

1bs/pulg? (531,52 kg/cm2) y una resistencia a la ruptura de —
aproximadamente 3.800 1bs/puléz (267,52 kg/cm2) (ASTM D-638).

_El porcentaje medio de alargamiento (¥ 0,5%) en posicién dfic-

til es de 5% y el porcentaje medio de alargamiento a la ruptu-
ra es de 14,2%. La resistencia a la flexién media es de 1,08
x 10° 1bs/pulg? (0,75x1.0° Kg/cu®) y el mbdulo de Young es de
4,1 x 10° 1bs/pulg2 (2,8 x 10" Kg/cn®) (ASTM D-790).

' Otra muestra de la misma composicidén tenia una resis-
tencia tensil en posicién ddctil de 6.785 1bs/pulg2 (477,66
kg/cm); un alargamiento en posicidn dfictil de 5,6 %; un mbédu-
lo de flexidn de 3,94 x 10° lbs/pulg2 (2,7 x 10" kg/cu); -
una resistencia a la flexién de 11.612 lbs/pulg2 (817,48 kg/

cm2); una resistencia Rockwell de 94; un Vicat de 749C; ¥y

un Izod ranurado de 0,91 pie-libras por pulgada (1,25 XKg/m).

Otro ejemplo de la misma composicibén que habia sido
severamente trabajado durante el proceso, pero encontrado -
operativo, tenia una resistencia tensil de 3.620 1lbs/pug2

(254,84 kg/cm2) en posicién dlGetil; un alargamiento en po-

L]
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sicidn dictil de 4,5%; un médulo de flexidn de 1,06 x 105;
une resistencia a la flexidn de 3.724 lbs/pulg? (262,16 kg/

em2); una dureza Rockwell R de 19; un Vieat de 63°C; y un

Izod miescado de 12,5 pie libras por pulg. (1,72 Kg/ m ).
El elemento pldstico central puede formularse a
pértir de diversos sistemas de polimeros, tales como copo-
limeros de propileno-cloruro de vinilo, copolimeros de eti-
leno-cloruro de vinilo, o el correspondiente interpolimero
contentivo de maleato de dialilo. Se prefiere usar una con-
posiéién de eloruro de polivinilo (CPV) modificada por ime

pacto que utiliza una resina de un mimero en peso molecular

medio de 20.000~23,000, Ia composicidn contiene entre aproxi-

madamente 10 y 14 partes de un modificador de impacto, entre

1 1/4 y 2 partes de lubricante, y entre 7 1/2 y 8 1/2 partes

de un plastificador, por 100 partes de resina de homopolime-
ro de cloruro de polivinilo. La composicidn contendrd asi-
mismo estabilizadores (6-9 partes) y diversos agentes auxi-
liares de proceso (1,5-2,1 partes) y por lo comin pigmentos
(hasta 5 partes). '

A continuacidn se dan a conocer una composicidn

de CPV preferida y una composicidn a modo de ejemplo:
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COMPONENTES

Timites

resina homopolimero CPV (20000-23000) 100

modificador de impacto (polimero de
metilmetacrilato~butadieno-estireno
agente auxilier de.proceso (tipo
acrilico) = .
lubricante
mezcla de monoglicérido olefinico
¥y .oleina ﬁidquenada
citrato de tri-eatearilo
plastificador (ftalato de di-2-
etilhexilo)
elevadores estabilizadores

aceite de soja epoxidado

fosfito de di- y tri-nonilfenilo
mezclado

elcohol de polivinilo
estabilizadores

estearato de calcio

eatearate estanoso

estearato de zinc
pigmentos

rutilo grado Tio2

Rojo Hosterperm

Néranja Indofast

% Rohm & Haas X~-120 N

: Composioidn
preferidos preferida
(partes) (partes)
100
10 =14 12,0
1’5 bad 2,1 1,8
1 -1,5 1,25
0,25~ 0,35 0,3
715 - 8,5 810
4 -~ 6 5,0
1,25—1,75 115
0,65-0,08 0,0675
0,24-0,30 0,27
0737"0743 0’40
1 0,28-0,34 0,31
275 "3)5
3,25
0,0054
0,0135
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Se prepard una ldmina dé cloruro de polivinilo
de un grueso aproximado de 80-90 milédsimas de pulgada
(2-2,25 mm) a partir de pequefias pellas de un didmetro
aproximado de 1/8" x 3/16" (0,317 em x 0,1587 cm). Ias
pellas fueron calentadas en un extrusionador y la composi-
cidn do resina extrusionada haste obtener un material en
forma de masa fibrosa de un didmetro aproximado de 1/2"
(1,27 em) que después es laminado en rodillos y calandrado
formendo una ldmina de un grueso aproximado de 15-20 milé-
simas de pulgada (0,37-0,50 mm), Cuatro secciones de esta
hoja fueron laminedas entre si en una prensa con un itroguel
caldeado hasta formar ldminas de un grueso aproximado de
80-90 milésimas de pulgada (2-2,25 mm). Ias propiedades
fisicas de esta ldmina de prueba fueron expuestas anterior-
mente. Los detalles adicionales relativoa a ias referidas
composiciones pldsticas y la forma de producirlas se dan a
conocer en la solicitud No. 465.403 depositada el 29 de
Abril de 1974, bajo el titulo de "COMPOSICION DE CLORURO
DE POLIVINILO" y nombrando como inventores a AXEL W. TYBUS
y LEONARD A, FPABRIZIO. Ia descripeidn de dicha solicitud
pendiente se incorpora agqui como referencia.

El material laminar de cloruro de polivinilo pu94
de formarse en produccion calentando las pequefias pellas
que Torman la composicidn de V en un extrusionador y ex-
trusiondndolas directamente en forma de ldmina del grueso
deseado. Un procediniento alternativo consiste en laminar
¥y calandrar un material en forma de masa fibrosa de un did-
metro aproximado de 1/2" a 4" (1,27cm a 10,16 cm). E1l mate-
rial laminar obtenido de tales procesos y en particular de

extrusidn directa es sometido a tensidn y luego preferente—
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‘mente aligerado de la misms mediante recocido a temperatu-
' ras de aproximadamente 320°F (160°¢). Es posible efectuar

" la operazcidn de recocido simlidneamente con la aplicacidn

de un adhesivo o un adhesivo y tejido.

La capa de tejido exterior protege la superficie

de pldstico de posible deteriocro Gurante el transporte, al

macenamiento y manipulacidn del dispositivo ortopédico pla
no antes de ser moldeado y también protege éste después de
haber sido conformado. También protege la capa de pldstico
durante la operacidén de calentamiento. Si se utiliza un ele-
mento de caldeo, por ejemplo, un hierro caliente, directa-
mente en contacto con el soporte ortopéﬁico, la capa de te-
jido exterior sirve para evitar la adherencia del pldstico
al elemento de caldeo. .

Esta capa de tejide exterior fuhciona también jun-
to con la capa de tejido aislante rera mantener la coheren-
cia del dispositivo ortopédico cuando es calentado a elevadas
temperaturas. Como quiera que la capa de tejido exterior va
adherida al pldstico, se hallard en tensidn cuando el dis-
positivo ortopédico es conformado en una curva ocon la cara

de tejido exterior por fuera de la curva. Se prefiere por

_consiguiente un material eldstico o extensible que no apli-

que presidn sobre ni tienda a deformar la capa de pldstico
a temperaturas ambiente y en particular a temperaturas ele-
vadas de conformacidn y/o moldeado.

Durante el caldeo, la capa de tejido exterior pue-~
de ser sonmetida a temperatufas muy elevadas., Los tejidos
preferidos son aquellos que resisten un caldeo prolongado
a 250°PF (121,11°C) y vn caldeo breve a temperaturas sensi-

blemente mds elevadas. Estos tejidos regigtentes a elevadas
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temperaturas comprenden los nylons estabilizados a eleva-

da temperatura; los polidsteres estabilizados a elevada
temperatura; los Spandex (poliuretanos); los aramids, tales
cono Nomex; fibras acrilicas de élevada temperatura; las
anteriormente descritas mezelas de Colline & Aikman de 50%
Xynol y 50% Nomex y particularmente los tejidos de peso-
nds ligero; y fibra de lino. Son preferidos los citados
nylons, polidsteres, y aramids,

Para los dispositivos que no han de ser calente-
dos a elevadas temperatﬁras, o sea gue sS¢ hallan disponibles
en £1antillas o piezas preformadas que se ajustan general—
mente & la forma final deseada, y que solo se calientan pa-
ra moldearlos, pueden usarse tejidos de mds baja femperatu-
ra, tales como algeddn y lana.

Ia otra capa de tejido tiscne un grueso aproximado
entre 4 y 22 milésimas de pulgada (0,10 y 0,55 mm) y con
preferencia entre aproximadamente 10 y 15 milésimas de pul-
gada (0,25 y 0,37 mm). Se fija con preferencia al elemento
central de pldstico mediante un adhesivo tal como una resi-
na de poliuretano termopldstica.

Ia otra capa de tejido puede fijlarse al elemento

central de pldstico mediante fundicidn con un adhesivo de

la misma forma que se describe anteriormente para fijar la
capa de tejido aislante al elemento de pldstico central.,
Puede usarse el mismo adhesivo en ambos casos8, o diferentes
adhesivos en particular cuando las dos capas conprenden Ci-
ferentes tipos de tejido.

El dispositivo ortopddico puede formarse fijando

-consecutivamente cada una de las capas de tejido a2 la capa

de pldstico central, Se han preparado dispositivos ortopédi-



e T e gt i e e eis b e T o e e -

10

15

20

25

30

-19 -

cos fijando primero una capa de tejido aislante al elemen-
to de pldstico central haciendo pasar un material de tres
capas que comprende el elemento de pldatico central y peli-
cule de poliéster extrusionada de un grueso aproximado de

2 1/2 - 3 mildsimas de pulgada (0,062 - 0,075 mn) y el te-
jido de 7 oz. (198,45 gr.) de Jollins & Aikmen descrito en-
teriormente a través de una prensa de rodiilos Reliant a
una temperatura de 350°F (176,66°C) y aplicando 1~2 1bs/pugl?
(0,07-0,14 kg/cm2) durante 18 segundos. Ia pelicula de poli-
éste; extrusionada era ﬁn termopldstico. Iuego fue aplicada
la o:"tra pelicula de tejido Collins & Aikman de 4 oz. (113,40
gr.), descrita anteriormente, al otro lado del elemento de
pldstico central haciendo pasar el elemento de pldstico cen-
tral cubierto con el tejido aislado descrito anteriormente,
junto con dicho tejido y wna ldmina interpuesta de 2 1/2 -
3 milésimas de pulgada (0,062 ~ 0,075 mm) de la pelicula de
poliéster a través de la prensa de rodillos Reliant en las
condiciones que se indican anteriormente. Se prefiere pro-
ducir el dispositivo ortopédico haciendo pasar los dos teji-
dos y el elemento de pldstico central y las capas adhesivas

respectivas, que pueden aplicarse previamente al tejido, a

través de la prensa de rodillos pare simultdneamente produ-

cir el dispositivo ortopédico integral en una sola pasada.
También puede prepararse el dispositivo ortopédico como pie-—
za preformada extrusionando el elemento de ldmina de plds-
tico sobre un tejido revestido o inoluso extrusionando con-

juntamente las capas de tejido y la ldmina de pldstico con

los adhesivos intermedios.

A las temperaturas de conformacion y moldeo se

corta fdcilmente el dispositivo ortopédico. El corte puede
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realizarse.por medio de c¢izallzs, por ejemplo, unas tijeras
u otro utensilio afilado. Aquellos dAispositivos ortopédicos
que poseen ambos lados del elemento de pldstico cubiertos
por capas de tejido retienen su integridad incluso a eleva-
das temperaturas. Cuando se desea llevar & cabo wna extensa
configuracién y formacidn del dispositivo ortopédico, como
la formacidn de un rollo envolviendo diversas capas del dis-
positivo ortopédico una alrededor de la otra en espiral,
pueden elevarse las temperaturas por ejemplo hasta aproxima-
damentte 250-400°F (121,11 - 202,44°C). A estas temperaturas
el éispositivo nantiene su integridad pero se hace en ex-
tremo dictil. E1l dispositivo ortopédico puede cortarse y el
pldstico no szle de entre las capas de tejido. Cuando se ca-
lienta el dispositivo ortopédico a'%an elevadas temperaturas
¥y se retira de la fuente de calor, puede -ser configurado y
moldeado y formado por un periodo de hasta 6-10 minutes., la
configuracidn aproximadg se lleva a cabo cuando el disposi-
tivo ortopédico comienza a enfrierse é-partir de esta eleva~
da temperatura. Cuando se ha enfriado suficientemente la supez
ficie exterior de la capa de fibra aislante, puede apretarse

contra la parte del cuerpo hasta darle su forma definitiva,

_ generalmente bajo presidn de les dedos. Despuds de haber

aplicado el dispositivo ortopédico contra el ouerpo, existe
todavia tiempo suficiente durante el cual pueds llevarse a
cabo el moldeo final para adaptarse a la forma deseada de
cuerpo y/o dispositivo.

El dispositivo ortopddico puede calentarse en un -
bafio de fluido a temperatura constante, como wn bafio ds
agua o un horno caliente o energia radiante. Se prefiere

que el calor sea aplicado solamente al lado del dispositivo
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ortopédico que no se aplique contra el paciente. Esto puede
lograrse mediante calor radiante, una pistola de aire ce-
liente o secador de cabello y, con preferencia, en razén de
su fdeil disponibilidad, un hornillo o placa caliente y una
plancha con la forma de la placa celiente familiar, plancha
doméstica o incluso una plancha especial redonda o curvada.
Sorprendentemente, se ha comprobado gue la superficie ca-
liente de una plancha qué'puede tener hasta 300°~500°F
(148,88°-260°C) puede ser aplicada a la capa de tejido del
dispositivo ortopédico y calentarla a temperaturas a las
cuales se haga extremadamente dictil de tal forma que pueda
ser cortada y confipgurade a formas en extremo complejas. La
fuente de calor es retirada y/0 intermitentemente aplicada
y el dispositivo ortopédico aplicado contra la parte del
cuerpo y moldeado a la forma deseada. El moldeo o formacidn
puede llevarse a cabo nediante presidn de los dedos. La per-
sona que aplica y forma el dispositivo ortopédico puede usar
guantes.

E)l limite de temperaturs superior que puede apli-
carse contra una parte del cuerpo humeno varia semin la zo-~

nea de la piel que se halle en contacto con el calor, el

. tiempo de contacto, ¥y la tolerancia individual a la olevada

temperatura. Para el fin de aplicsy dispositivos ortopédi-
cos la temperatura no debe ser superior a aproximadamente
220-125°F (48,88-51,66°C) para vn contacto breve y con pre-~
ferencia inferior a 120°F (48,88°C} para un contacto de va-
rios minutos.

Cuando el dispositivo ortopédico en forme de plan-—
+$illa es previamente cortado y solo requiere formacidn, pue-

de calentafse a una temperatura entrz aproximadamente 165-
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185°F (73,88-85°C) a partir de um lado, y cuendo la parte
exterior de la capa de tejido aislante esté suficientemen-
te fria, aplicarse al cuerpo del paciente y darle la forma
contorneada deseada.

El elemento de plésfico central del dispositivo
ortopédico solidifica a una temperatura de aproximadamente
129-130°F (53,88-53,33°C). Como consecuencia, es necesario

gque la temperatura del elemento central de pldstico se halle

-por encima de aproximadamente 130°F (54,44°C) durante la

forracion. Dado que la aplicacidn de esta temperatura a la
piei del paciente por mds de un espacio breve resulta in-
edmoda y posiblemente peligrosa, la temperatura exterior
de’ 1a capa de tejido aislante debe ser al menos 25°F (-3,88°C
mds fria que la temperatura del elemento central de pldstico
durente la formacidn, y es con preferencia al menos 30°F
(-1,11°C) mds fria. Es incluso mds preferido que la tempera-
tura exterior sea al menos 35°F o 40°F (1,6600 o 4,44°C )
mds fria que el pléstico. Lo que antecede es particularmente
aplicable durante los limites de formacidn del pldstico de
130°F (54,44°C) haste aproximadamente 160°F (71,11°%C).

En una forma de realizacidn preferida del inven-

. to, se aplica el calor contra el lado del dispositive orto-

pédico cubierto por la otra capa de tejido. Para algunas
condiciones de servicio se prevé que ambés lados del elemen-
to central de pldstico sean cubiertos por el téjido aislan-
te. Esto permitiria caldear todo el elemento 2 una tempera-

tura elevada y retener el calor durante un periodo de tiempo

nds largo.

E) dispositivo ortopédico moldeado puede presen-—

tarse en muchas formas segin el servicio previsto y en par-
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ticular la parte del cuerpo a2 la cual se aplique., EL dispo-
sitivo ortopédico, al ser fabricado, presentard la forme de
un material laminar. Para la mayoria de los fines, estas
plezas preformadas laminares serdn de una variedad de tama-
fios tales como cuadrados de aproximadamente 4 pulg. (10,16
cm) de lado hasta aproximademente 2 pies (0,61 m) de lado
e incluso tamafios mds grandes.‘Pueden preparse plantillas
o piezas preformadas rectangulares o incluso ovales o dedon—
das, Estas plantillas tendrdn el elemento de pldstico cen-
tral en forma leminar con el tejido aislante adherido a wun
lado y con preferencia la otra capas de tecjido adherida al
otro lado. Tales piezas preformadas pueden tener un grueso
total algo inferior a la suma de les gruesos del elemento
central de pldstico mds las dos capas de téjido como resul-
tado del proceso de fabricacion que implica la aplicacidn
de presion ya sea en forma de una mensa o mds cominmente
en forma de rodillos de presidn.

El invento se ilustra aun mds mediante el Ejemplo
¥ planos siguientes: .

la fig. 1 del plano ilusira una plantilla o pieza
confornada rectangular (dispositivo ortopddico plano) 10
que posee la capa de tejido aislante 11 sobre un lado de .
lémina de pldstico;

las figs.‘Za y 2b ilustren dos formas de realigza-
cidn del invento a lo largo de la linea 2-2 de la fig. 1;

la fig, 2a ilustra la forma de realizacidn grefe-
rida del invento en la cual la capa aislante 11 se halla
dispuesta sobre un lado de la ldmina de pldstico 12 y el
otro lado de la ldmina de pldstico 12 se halla cubierto por

la otra capa de tejido 13. El grueso relativo de las capas
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fen el plano se muestra solamente para fines ilustratives;

la fig. 2b ilustra le forma de realizacidn del

! invento en la cual un lado de l1a 14mine de pldstico 12 no

se halla cubierto por una capa de tejido. Tal dispoeitivo
ortopédico puede utilizarse colocando en posicidn el lado
de tejido aislado 1l contra la parie del cuerpo y oubrien-
do despuds el plésticorexpuesto con un material laminar
suelto y aplicando wna plancha caliente contre la ldmina
hasta que el pldstico se encuentre suficientemente blando
como para ser moldeado a 1é forma de cuerpo deseada. Tam-
bién puede ser precalentado; |

la fig. 3 ilustra un soporte posterior configura-
do y formado 14 con contornos definidos como los que se
ilustran en 15 y 15'. Ia parte central 19 es relativamente

fija y sustenta la zona espinal y las seociones 15 y 15

son mds eldsticas y sustentan la espelda y partes del cuer—

po inferiores corpespondientes;

la fig: 4 ilustra un cabestrillo 16 que presenta
una secciénApara la meno 17, una seccidn para la mufisca 18,
¥y una seceidn para el antebrazo 19.

El dispositivo ortopédico en pieza preformada

plana fue formado a partir de un elemento de ldmina de plés"

tico de un espesor de 91-93 milésimas de pulgada (2,27-2,32
mm) y que tenia la composicidn que se expone en la columna
de la derecha de la tabla anterior y fue revestido por un

lado con la capa aislante tejida compuesta por la meszcla

1

anti-inflamable de 507% Kyndl y 50% Nomax descrita anterior-
mente. Este tejido aislante tenia un peso de aproximadamen-—
te 7 onzas (198,45 gr.) por yarde cadrada (0,83 m) y era

de un gruese aproximado de 14 milésimas de pulgada (0,35mm).
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Tue impregnado lateralmente con un adhesivo termopldstico
de poliuretano poliéster flexible a una profundidad de
aproximadamente 3 milésimas de pulgada (0,075 mm) sobre wun
lado. Una fina capa permenecid sobre el lado al cual fue
aplicado el producto de impregnacidn. Fue adherido al ele-
nento de p;éstico calentando el tejido aislante impregnado
8 una temperatura de aproximadamente 325°F (162,77°C) ¥y
cubriendo luego la ldmina de pldstico y aplicando una lige-
ra presidn. El otro lado de la ldmina de pldstico por un
tejido de nylon estabilizado tricotado de wn grueso de
apréximadamente 14 milésimas de pulgada (0,35 mm) similar-
mente imprégnado con el mismo adhesivo. Fue adherido en
forma similar al elemento de pldstico.

Las caracteristicas de termo-enfriamiento de los
diversos componentes del dispositivo ortopédico al calen-
farse a elevadas temperaturas, por ejemplo de aproximada-
mente 300°F (148,88°C) se ilustran en el siguiente perfil
de tiempo-temperatura de un elemento plano (plantilla) de
aproximademente 6 1/2" x 6 1/2" (16,25cm x 16,25cm). EL ele-
mento de pldstico central tenia un grueso aproximado de

69 milésimas de pulgada (1,72 mm), E1 tejido aislante era

el tejido no-inflamadle de Collins & Aikman anteriormente

deserito (7 oz. - 198,45 gr. - de peso) y un grueso aproxi-
mdo de 15-18 milésinas de pulgade (0,37-0,45 mn). E1 otro
tejido era un nylon estabilizado de tricot de un grueso
aproximado de 12 milésimas de pulgade (0,30 mm). Estos dos
tejidos fueron aplicados al elemento de pldstico rociando
un adhesivo sobre un lado del elemento de pldstico y apli-
cando después el tejido y aplicando una plancha caliente

para calentar el tejido y el adhesivo a los limites de tem~



B . T r e o

L

a2t

10

15

20

25

30

- 26 =

peratura de aproximadamente 350-380°F (176,66-193,33°C).
El adhesivo fue extendido hasta un grueso de aproximada-
mente 3 mildsimas de pulgeda (0,075 mm). Fl tejido aislan-
te se aplied utilizando el adhesivo de poliuretano termo-
pldstico descrito anteriormente. E1l adhesivo de nylon era
el poliuretano termoestable descriio anteriormente que
contenis aproximadamente 4% del diisocianato de enlace
transversal,

Ias propiedades térmicas fueron determinadas ca-
lentando primero el dispositivo ¥ dejdndolo después enfriar
en aire (temperatura ambiente 69-712F (20,55-21,66°C) ¥y
midiendo los indices correspondienies. El dispositivo fue
coloczdo en posicion con la superficie del tejido de nylon

aproximadamente 3/8" (0,95 cm) seperada de la placa calien-

-te y parelela con respecto a la misma, Lg placa caliente

fue graduada’'a una temperatura de aproximadamente 409°F
(209,44°C). El dispositivo fue calentado a las temperatu-
ras anotadas en la tabla siguiente y después dejado enfriar.
Se colocd un par termoeléetrico T3 sobre la superficie del
elemento de pldstico central que va adherida al nylon, ¥

un par termoelécirico T, sobre el lado del elemento de plds~

_ tico adherido al tejido aislante. A continuacidn se indica

el perfil tiempo-temperatura:

Tiempo Temperatura °F
(minutos) Ty Ty
Calentamiento 0 82 { 27,77°C) 82 ( 27,77°¢C
10 192 { 88,77°¢) =209 ( 98,33°C)
17 224 {106,66°C) 234 (112,22°0C)
Retirade fuente cal. 21,5 268 {131,11°¢) 323 (161,66°C)
Enfrianiento 0,5 263 (128,33°C) 284 (140,00°C)

1,0 252 (122,22°C) 267 (130,55°C)

s
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1,5 242 (116,66%C) 251 (121,66°C)
2,0 227 (108,33%C) 237 (113,88%¢)
5 2,5 219 {104,44°C) 225 (107,22°0C)
3,0 206 { 96,66°C) 213 (100,55°C)
3,5 195 ( 90,55%C) 201 ( 93,88°C)
4,0 186 { 85,55%¢) 192 ( 88,88°¢)
4,5 177 { 80,55°C) 182 ( 83,33%C)
10 5,0 168 ( 75,55°0) 173 ( 78,33°0)
5,5 161 { 71,66°C) 166 ( 74,44°C)
5,8 157 { 69,44%C) 161 ( 71,66°C)
8,0 131 ( 55,00°C) 134 ( 56,66°C)
10,0 115 ( 46,11°¢) 118 ( 47,77°C)
15 11,5 206 { 41,11%c) 108 ( 42,22°C)
Ia manipulacién fisica del dispositivo establecid-
que el periodo de formacidn terminebe, es decir, el pldsti-
co se habia solidificado, cuando la temperatura del pldsti-
co era aproximadamente de 130°F (55,44°C). En algunos casos,
20 ésta perecia mds prdximas a los 129%F (53,88°C), lo cual se
hella dentro de los limites de precisidn de medide. ELl mis-
- mo dispositivo fue recalen%ado varias veces solidificdndose
cada vez aproximadamente a 130°F (54,4460). Se obtuvieron
resultados simileres con otras muestras. Estos datos con
25 consecuentes con la eiperiencia evelucionista de que el
misro dispositivo puede ser compleia o parcialmente refor-
medo e incluso configurado de nueve, en su totalidad o en
parte, mchas veces. Esto facilita medios para corregir
errores de "ajuste", y también medios para adaptar la for-
30 ma del dispositivo durante su vida de servicio. También



v

-

PSSRy SH

\.\.‘
Y

10

15

20

25

30

- 28 -

propofciona la posibilidad de usar de nuevo el dispositivo,
lo cual resulta particularmente importante en los paises
mds pobres, .

El perfil de tiempo-temperatura citado anterior—
mente establece‘que hube mds de ocho minutos de tiempo de
configuracidn y formacidn, o sea empezando el tiempo con
la retirade de la fuente de calor, hasta que se produce la
solidificacidn. Una prueba prdctica de numerosas muestras
que poseen el tejido de nylon sobre wn lado y el tejido ais~
lante anti-inflamable Collins & Aikman sobre el otro lado
ha establec1do que cuando el dispositivo ha sido calentado
a una temperatura superior a los 300°F (148,88°C) y prefe-
rentemente a 325°F (162,77°C), hay al menos T 1/2 minutos
de tiempo de configuracidn y formacidn. Pruebas llevadas

2 cabo con otros dispositivos ex perlmentales en los cuales

el otro tejido no es nylon, por ejemplo algoddn, han esta-

blecido que el tiempo de enfriamiento hasta la solidifica-
cidn puede ser diferente y, en algunos casoa, apreciable-
mente mds corto, por ejemplo del orden de 4 1/2 minutos.

El tiempo real dé enfriamiento para un dispositi-
Yo determinado puede variar segmin el grueso total y otras

@imensiones del dispositivo, asi como la cantidad de tiem—

. po de caldeo y la temperature final y condiciones de refri-

geracidn.

Tas determinaciones de temperatura fueron asimis-
mo hechas sobre la parte exterior de la capa de tejido ais-
lada durante el perfil tiempo-temperatura, y durante otras
pruebas de calentamiento y enfriamiento. Se comprobd que
al utilizar el tejido anti-inflamable Calling & Adlmmen de

7 oz. (198,45 gr.) citaedo enteriormente, la diferencial de
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‘tenperatura entre la parte exterior del tejido y el pldati-

co era de aproximadamente 40°F (4,44°C). Ias medidas de
temperatura en ocasiones indiceban una variacidn de 4 10°F
(-12,22°C), pero se hallaban por lo comin dentro de los 1i-
mites de + 5P (-15°0).

Cuando el dispositivo ortepédico "plantilla o
pieze preformada" es severamente configurado a temperaturas
superiores a aproximadamente 325%F €162,77°C), por ejemplo
algunas partes dobladas en torno a un eje y otras partes do-
bladas en torno a un eje pérpendicular u otro formando in-

terseceidn, puede existir algin desplazamiento de pldstico

dentro de las capas de tejido de memera que el dispositivo

resultante configurado (y por lo commin formado) puede no
tener ya un grueso uniforme consisiente. )

Alguros practicantes que apliquen los dispositi-
vos ortopédicos pueden desear trazar la forma,en particular
cuando ésta es relativamente intricada, en un disefio sobre
el dispositivo crtdpedico a modo de plantilla (plano) antes
de cortarlo a la configuracidn y formacidn aproximada. Esto

puede conseguirse de diversos modos segin los tejidos impli-

cados. Ciertos tejidos, por ejemplo la mezcla tejide de

Xynol y Nomex descrita anteriormente, pueden marcarse con

wn marcador, por ejemplo pluma, lipiz, creydn, etc. Como

- alternativa, puede fijarse una capa de papel a una de las

capas de tejido mediznte un adhesivo sensible a la presidn.
La superficie del papel puede marcarse y utilizarse cormo
petron ¥y cortar y conformar el dismrsitivo ortopddico. El
papel puede retirarse inmediataments despuds del corte o
en algunos casos retenerlo deseablesente hasta completar

la configuracidn aproximada, Después seria desprandido de
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la capa de tejido.

Tos dispositives ortopédicos del presente inven-
to poseen muchas ventajas. Cuando se utilizan como un sopoi—
te relativamente grande sin un severo doblez, tal como un
soporte de espalda, el dispositivo ortopédico proporciona
un apoyo eldstico. Cuando se utiliza como pieza fundida,
inmoviliza. Cuando se usa para mantener una parte del cuer-
po en posicidn doblada, tal como una rodillera, se requiere
restriccidn en direceidn vnica. Los dispositivos ortopédi-
eosjposeen una utilidad.especial vara servicio en los casos
en éue sea deseable un ajuste en la forma del dispositivo

durante un periodo de tiempo prolongado. Asi, cuando el
paciente responde al tratamiento, puede ser deseable un
cambio de posicidn. En el pasado, con las piezas vaciadas
de yeso, habia de retirarse la pieza vieja y formar une nue-
va. Los dispositivos ortopédicos del presente invento pueden
ser parcialmente reformados incluso cuando se unan al cuer-
po mediante aplicacidn localizada de calor y moldeo.

Uno de los usos mas importantes ée los dispositi-~
vos ortopédicos es sustentar la region sacro-~lumbar de la

espalda. Ia inmovilizacidn de la zmona del cuerpo inferior

produce el riesgo de varios efectos nocivos incluida la

contraceidn de tendones, y la pérdida de elasticided y de-
bilidad de los misculos. Los dispositivos ortopddicos del
presente invento sustentan y permiten estabilizacidn e in-
novilizaecidn del espinazo inferior sin los efectos adversos
que se citan anteriormente. Este es el resultado de la con~-
binacidn Ynica de propiedades fisicas que proporcionsn una
sustancial inmovilizacion por aguellas partes del disposi-

tivo que se hallan en extremo contorneadas y al propio tiempo
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proporcionan un soporte eldstico por otras partes menos
contorneadas del soporte de apoyo ¥y por ende permiten el
movimiento del cuerpo. En razdn de la facultad de ser for-
médos directamente sobre el paciente, es posible‘proporcio—
nar soportes ae espalda (que han sido imposibles o muy di-
ficiles de fabricar utilizando los materisles enteriores)
gque cubren diversas y/o extensas partes de la espalda y,

en algunos casos, pueden traslaparse en torno & los lados
del cuerpo o sobre el hombro,.

Los dispositives ortopédicos pueden utilizarse
en el canpo de la veterinaris de una manerz paralela a su
uso con seres humanos.

Los disvositivos ortopédicos pmeden colocarse en
un bolsillo o bolsa de una prenda que rodee una parte del
cuerpo y por ende sitie en posicidn el dispositivo ortopé-
dico. Para muchas aplicaciones serd deseable que el dispo—
sitivo ortopédico sea colocado directamente contra la par-
te del cuerpo y la rodee, y por consiguiente es auto-acople-
ble. Para otras aplicaciones, los dispositivos ortopédicos
deben llevar presillas u otros medios de acoplamiento para

cinturones u otros tipos de cefiidura tales como ajustadores

Velecro, etc., Pueden fijarse a o incluso incorporarse en

una o las dos capas de tejido. En tales casos, se fijardn
a la capa de tejido que se encuentre en el lado del dispo-
sitivo ortopédico lejos de la piel del paciente, o sea en
le mayoria de los casos la cape de tejido exterior. Ios dis—

positivos ortopédicos pueden formsrse en configuraciones de

cierre y ajuste automdticos o pueden asegurarsge en cualquiera

de las formas conocidas en la téenica hoy en dia.

Los dispositivos ortopédicos pueden proporcionarse
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como plantillas planss para su moldeo y formacidn por varte
del ultimo usuvario., También pueden proporcionarse en confi-
guraciones preformadas, tales como una serie de soportes de
espalda preformados que generalmente se adaptardn a las
partes del éuérpo del tamafio apropiado. Estos dispositivos
ortopddicos tendrian la ventaja sobre otros dispositivos
preformados de poder efectuar un ajuste final a variaciones
individuales. También presentardn las ventajas sobre dispo-
sitivos ortopédicos anteriores por el hecho de su combina-
cidn de rigidez y elasticidad en diferentes direcciones.

" Aunque los dispositivos ortopddicos se adaptarén
generalmente a la forma del cuerpe, pueden conformarse algu-
nas veces de forma diferente haclando que el cuerpo se adap-
te a la configuracidn del dispositivo ortopédico durante el
servicio, como por ejemplo un soporte en arco correctamente
formado para uso por una persona que pos2a un arco caido.

La descripcidn que antecede se relaciona princi-
falmente con dispositivos ortopédicos que se adapten al cuer-
vo. Pueden también usarse en equips que no se adapte al cuer-
Po pero que entre en contacto con el mismo, como el asiento

de una silla, en particular una sills ortopédica, soportes

para pie tales conro soportes de arco, y otras partes de za-

patos y botas. Pueden ser utilizadcs en botas de esqui en

las cuales se desee una relativa rigidez en ciertas direc-
ciones en combinacidn con elasticidad en otras direcciones
de movimiento.

En resumen, la Patente de Invencidn que se soli-

eita deberd recaer sobre las siguientes:
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1. Un dispositivo ortopédico formable que compren-—
de un elemento de leémina de pldstico que posee un lado cu-
bierto por una capa aislante que va fijada a dicho elemento
de ldmina de pldstico; teniendo dicho elemento de ldmina de
pldatico una resistencia a la flexidn de entre 3.000y 14,000
1bs/pulg.2 (211,20 y 985,60 kg/cm2), un mddulo de flexidn de
entre aproximadamente 0,5 y lO5 y1x 105 lbs/pulg.2 «L35Xﬂo4
lh9xﬂyhg#£5; teniendo dicha capa aislente un grueso aproxima-—
do de al menos 10 mildsimas de pulgade (0,25 mm) y teniendo
un éoeficiente de trensferencia térmice inferior a aproxima-
damente 2 cal/seg/cmZ/cm/°0x10-4. ‘

2. E1 dispositivo ortopddico segin la reivindica-
cidn 1, en el cual dicho elemento de ldmina de pldstico es
de un grueso superior a aproximadamente 56 milésimas de pul-
gada (1,25 mm) y posee una resistencia tensil en posicidn
ddetil aproximadamente superior a 2.000 lbs/pulg.2 (140,80
kg/em?), un elargamiento en posicidn dictil de entre 3%y
30%, un Izod muescado de entre 0,3 y 30 pie libras por pulg.
(0,04 y 4,14)gh), y una dureza Rockwell de entre aproximada-

mente 15 sobre la escala R y 55 sobre la escala D, y un pun-

"to de reblandecimiento Vicat de entre aproximadamente: 60°

y 80°¢.

3. El dispositivo ortopédico semin la reivindica-
eidn 2, en el cual dicha cape aislante tiene un grueso aproxi-
medo entre 10 y 22 milésimas de pulgada (0,25 y 0,55 mm) ¥y

la ldmina de pldstico tiene un grueso aproximado entre 50 y

120 milésimas de pulgada (1,25 y 3 mm).

4. E1 dispositivo ortopddico segin la reivindica-

cidn 3, en el cual dicho elemento de lémina de pléstico tiene
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un grueso aproximado entre 65 y 80 milésimas de pulgada
(1,62 y 2 mm), y en el cual dicha caps aislante es unamez-
cla tejida en una proporeion de 50:50 de un aramid y una
fibra de fenol-formaldehido de enlace transversai a eleva-
da temperéturé.

5. E1l dispositivo ortopédico segin la reivindica-
cidn 1, en el cual dicha capa aislante es un tejido que com=-
prende fibras seccionadas entre el grupo consistente en fi-

bras de aranid y fibras de fenol-formaldehido de enlace trans-

versal o elevada temperatura.

6. E1 dispositivo ortopédicc segin la reivindiea-
cidn 1, en el cual dicha capa aislente es una mezcla de un
aramid y uwna fibra de fenol~formaldehido de enlace transver-—
sal a elevada temperatura.

7. E1 dispositivo ortopédice segﬁn.la reivindica-
cidn 3, en el cual dicho elemento de ldmina de pldstico es
una composicidn de cloruro de polivinilo modificada por im-
pacto de wn gruéso aproximado entre 80 y 120 milésimas de
pulgada (2 y 3 mm), y en el cual dicha capa aislante es una
mezecla tejida en una proporcidn de 50:50 de un aramid y una

fibra de fenol-formaldehido de enlzce transversal a elevada

temperatura.

8. El dispositivo ortopédico segin la reivindica-
eién 1, el cual es calentado mediante aplicacidn de calor
al lado del elemento de ldmina de pldstico no cubierto con
la capa aislente, v en el cual dicho elemento de ldmina de

pldstico es calentado a temperaturas superiores a aproxima-

damente 2.60°F ( (71,11°C), y le capa aislante posee tales

caracteristicas de aislamiento que la temperatura de la su-

perficie exterior respectiva se halla al menos 25°F (3,88°C)
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por debajo de la temperatura de dicho elemento de ldmina
de pldstico.,

9. Un dispositivo ortopédico segin la reivindi-
cacidn 1, que comprende un elemento de ldmina de pldstico
central que posee un lado cubierto por una capa aeislante
Y el otro lado cubierto por une capa de tejido, estando di-
chas dos capas adheridas a dicho elemento de 1ldmina de plds-
tico; teniendo dicho elemento de ldmina de pldstico una re-
sistencia tensil en posicidn duetil superior & aproximsda-’
mente 2,000 1bs/pulg? (140,80 kg/cm2), v un alargamiento
en posicidn ddctil de entre aproximadamente 3% y 30%, una
resistencie a la flexidn de entre aproximadamente 3.006 ¥
14,000 lbs/pulg2 (211,20 y 985,60 kg/em2), y un mddulo de
flexidn de entre 0,5 x 105.y 7 x 105 1bs/pulg2 (0,35 x10% vy 4,9
x10"gta2)teniondo dicha capa aislente un grueso aproximado
superior a 10 mildsimas de pulgada (0,25 mm); teniendo di-
cha otra capa de tejido un grueso aproximado superior a 4
mildsimas de pulgade (0,10 mm) y funcionando para proteger
dicha capa de pldstico; y siendo formable dicho dispositivo
ortopédico a elevadas temperaturas.

10, El dispositivo ortopédico segin la reivindica-

cion 9, en el cual dicho elemento de ldmina de pldstico tiew

ne un grueso aproximado superior a 50 milésimas de pulgada
(1,25 mn) y es formable a temperaturas superiores a aproxi-
madamente 130°F (54,44°C).

11. El dispositivo ortopédico segin la reivindica-
cion 9, en el cual dicho elémento de lémina de pldstico po-
see una resistencia tensil en posicidn ddctil de entre 2.000
y 10,000 lbs/pulg? (140,80 y 704 kg/om2), vn Izod muescado
de entre 0,3 y 30 pie libras por pulgads (0,04 y 4,14Kg/m ),
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una dureza Rockwell de entre 15 en la escala Ry 55 en la
escala D, y un punto de reblandecimiento Vicat de entre

60°¢c y 80°C; y dicha capa aislante posee un coeficiente de
transferencia térmica inferior a aproximadamente 2 cal/seg/
em2/en/ cx10 °.

12, Bl dispositive ortopédico segin la reivindica-
eidn 11, en el cual dicho elemento de ldmina de pldstico
posee una resistencia tensil en posicidn ductil de entre
5,000 y 8.000 1bs/pulg2 (352 y 563 kg/cm2), un alargamien-
%o en posicidn ddctil de entre aprozimedamente 4% y 8%, una
vesistencia a la flexidn de entre aproximadsmente 8.000 y
12,000 1bs/puleg? (563 y 844,80 kg/em2), un médulo de flexidn
dg‘entre aproximedamente 2 X lO5 y5x lO5 ibs/pulg2 CLAxiqu
lh9xlong&ma, un Izod muescado de entre 0,5 y 15 pie libras
por pulgada (0,06y 2,07 kg/m), y una dureze Rockwell de en-
tre 90 y 100 R; y en el cual dicha capa aislante posee un
coeficiente de transferencia térmica inferior a2 aproximada-

4

13. El dispositivo ortopédico segin la reivindica-—

cidn 12, en el cual dicha capa aislante es un tejido selec-

cionado enire el grupo consisiente en nylons estabilizados

& elevada temperatura, poliésteres estabilizados a elevada

temperature, y aramids,

14, El dispositivo ortopddico semin la reivindica-
cidn 13, en el cual dicho dispositivo es calentado mediante
aplicacidn de calor al lado opuesto al;cubierto por la capa
aislante y dicho elemento de ldmina de pldstico es calenta-
do & temperaturas superiores a aproximadamente 160°F (71,1100)
la capa aislante posees tales caracteristicas de aislamiento

que la temperetura de la superficie exterior respectiva se
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‘encuentrs a2l menos 35°F (1,6600) por debajo de la tempera-

tura de dicho elemento de ldmina de pldstico.

15. E1 dispositivo ortopédico segun la reivindica-
cidn 11, en el cual dicho dispositivo es calentado mediante
aplicacidn de calor al lado opuesto al cubierto por la capa

aislente y dicho elemento de ldmina de pldstico es calenta-

do a temperaturas superiores a aproximadamente 160°F (7l,ll°Cy

la capa aislante posee tales caracteristicas de aislamiento
que la temperatura de la superficie exterior respectiva se

encuentra al menos 25°F (-3,88°C) por debajo de la tempera~
tura de dicho elemento de ldmina de pldstico.

16. Un dispesitivo ortopédico segun la reivindica-
eién 1 que comprende un elemento de ldmina de pldstico cen-
tral que posee un lado cubierto. por una capa'aislante ¥ el
otro ladg cubierto por un tejido tricotado de elevada tem~
peratura que comprende fibras seleccionadas entre fibras de
nylon estabilizadas y fibres de poliéster estabilizadas, es-
tando dichas capas de tejido adheridas-a dicho elemento de
ldmina de pldstico; teniendo dicho elemento de ldmina de
pldstico un grueso entre 50 y 120 mildsimas de pulgada (1,25
¥y 3 mm), y teniendo una resistencia tensil en posicidn ddc-

til de entre aproximadamente 2,000 y 10,000 lbs/pulg? (140,80

¥y 704 kg/em2), y un alargamiento en posicidn ductil de entre

3% y 30%, vna resistencia a la flexidn de entre 3.000 y
14,000 1bs/pulg" (211,10 y 985,60 kg/om?), y un médulo de

® ¥ 7 % 105 1bs/
pulgz (0,35x10% y 4,9%10%Kg/cn2) jteniendo dicha cape aislante

flexidn de entre aproximadamente 0,5 x 10

un grueso aproximado entre 10 y 22 mildsimas de pulgads
(0,25 y 0,55 mm); teniendo dicha capa de tejido tricotado

un grueso aproximado entre 4 y 22 milésimas de pulgada (0,10
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7y 0,55 mm) y funcionando para proteger dicho elemento de
1dmina de pldstico; y cuando dicho dispositivo es calente-

:do mediante aplicacidn de calor al lado tricotado y dicho

elemento de ldmina de pldstico es calentado a temperaturas
superiores a aproximadamente 300°F (144,88°C), dicho dispo-
sitivo ortopddico posee tales caracteristicas térmicas que
fuede gser conformado y moldeado durante un periodo de al
menos aproximadamente 4 1/2 minutos antes de solidifiecar.
17. El dispositivo ortopédico segin la reivindica~
cidn 16, en el cual dicho elemento de 14mina de pldstico es

unavcomposicién de cloruro de polivinilo modificada por im-

¢ - pacto y posee una resistencia tensil en posicidn duetil de

entre 5.000 y 8,000 lbs/pulg? (352 y 563 kg/cm3), un alarga-

miento en posicidn adctil de entre aproximedamente 4% y 8%,

‘una resistencia a la flexidn de entre aproximadamente 8.000

¥ 12.000 lbs/pule2 (563 y 844,80 kg/cm2), un médulo de flexidr
de entre aproximadamente 2 x 105 y5x 105 1bs/pulg? (L4x10y

4,9x10"Kg/cm2 )y ¥ un Izod muescado de entre 0,5 y 15 pie li-

bras por pulgada (006 y 2,07kgh); y en el cual dicha capa
aislante posee un coeficiente de transferencia térmica in-
ferior a aproximadamente 1,6 eal/seg/cmZ/cm/OCx10-4; Yy en

el cual dicho dispositivo ortopédico posee un tiempo de

configuracidn y moldeo de al menos aproximadamente 7 1/2 mi-

nutos.

18. El dispositivo oftopédico segin la reivindica-
cidn 17, en el cual dich2 capa aislante es una mezecla teji-
da en una proporeién de 50:50 de un aramid y una fibra de
fenol-formaldehido de enlace transversal a elevada tempera-
tura.

19, El dispositivo ortopédico segin la reivindica-
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cidn 18, en el cuwal dicho disposifivo es calentado mediante
aplicacidon de calor al lado tricotado, .la capa aislante po-
see tales caracteristicas de aislamiento que la temperatura
de la superficie extefior respectiva se encuentra al menos
25°F (-3,88°C) por debajo de la temperatura de dicho elemen-
to de ldmina de pldstico.

20, E1 dispositivo ortopddico segdn la reivindica-
cidn 18, en el cual dicho dispositivo es calentado mediante
aplicacidn de calor al lado tricotado, la capa aislante po-
see tales caracteristicas de aislamiento que la temperatura
de lﬁ superficie exterior respectiva se encuentra al menos
40°F (4,44°C) por debajo de 1a températura de dicho elemen-
to de ldmina de pldstico. ‘ ‘

21. El dispositivo ortopédico segin la reivindica-
cion 13, en el cual dicha cape aislante es un tejido que
conprende fibras seleccionadas entre el grupo consistente
en fibrag de aramid y fibras de fenol-formaldehido de enla-
ce transversal a elevads temperatura.

22, Un dispositivo ortopédico segin la reivindica-
cidn 1 formaeble a elevadas températuras que comprende un
elemento de ldmina de pldstico central @ue posee un lado

cubierto por una capa aislante y el otro lado cubierto por

“un tejido que no tenderd a deformer el elemento de ldmina

de pldstico cuando dicho dispositivo sea formado, estando
dichas capas adheridas a dicho elemento de lémina de plds-
tico; teniendo dicho elemento de ldmina de pldstico un grue-
so aproximado de al menos 50 mildsimas de pulgada (1,25 um),.
y teniendo una resistencia tensil en posicidn dctil aproxi-
medamente superior a 2,000 lbs/pulg? (140,80 kg/em2), una
resistencia a la flexidn de entre 3.000 y 14,000 1bs/pulg?
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(211,20 y 985,60 kg/em2), y un mééulo de flexidn de entre
? Ybe/pule? (055x10% y4,0x

idﬁkg/cma); teniendo dicha capa aislante un grueso aproxima-

aproximadamente 0,5 x lO5 y 7 x 10

do de al menos 10 milésimas de pulgada (0,25 mm) y siendo
sustanocialmente mds delgada que dicho elemento de ldmina de
pldstico; teniendo dicha capa de tejido al menos aproxima-
damente 4 mildsimas de pulgads (0,10 mm) y funcionando para
proteger dicho elemento de ldmina de pldstico.

23. El dispositivo oritopédico segun la reivindice-
cidn 22, en el cual dicho elemento de lédmina de pldstico po-
see una resisiencia tensil en posicidn ddctil de entre 2.000
¥y 10,000 1bs/pulg? (140,80 y 704 kg/em2), un alargamiento

_en posicidn ddetil de entre aproximadamente 3% y 30%, un
Izod muescado de entre 0,3 y 30 pie libras por pulgada
(0,04 y 4,14kg/m), y una dureza Rockwell-de entre 15 en la

‘escela Ry 55 en la escala D.

24, E1 dispositivo ortopédico segin la reivindica-
cidn 23, en el cual dicho elemento de ldmina de plédstico po-
see una resistencia tensil en posicidn ddetil de entre 5,000
y 8.000 lbs/pulg2 (352 y 563 kg/em2), un alargamiento en posi
cion dictil de entre aproximedamente 4% y 8%, una resisten-

“cia a la flexidn de entre aproximadamente 8.000 y 12.000
lvs/pule? (563 y 844,80 kg/em2), un médulo de flexidn de
entre aproximedamente 2 x 10° y 5 x 10° 1lbs/pulg? (]$Lx1043459}

104kg/cm2), un Izod muescado de emtre 0,5 y 15 pie libras
por pulgada (0,06 y 2,07kym), y vna dureza Rockwell de en-
tre 90 ¥ 100 R; y en el cual dicka capa aislente posee un
coeficiente de transferencia térmice inferior a aproximada-
nmente 2 oal/seg/cm2/om/°0xlou4.

25. El dispositivo ortopédico segdn.la reivindica-
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cidn 24, en el cual dicha‘otra capé es un tejido que compren~
de fibras seleccionadas entre el grupo consistente en fibras
de nylon estabilizadas a elevada temperatura, y fibraé de
poliéster estabilizadas a elevada temperatura.

26. E1 dispositivo ortopédico segin la reivindica-
¢ion 25, en el cual dicha capa aislante comprende fibras se-
leccionadas entre el grupo consistente en fibras de aramid '
y fibras de fenol-formaldehido de enlace transversal a ele-
vada temperatura. '

~27. El dispositivo ortopddico segin la reivindica-
cién}26, en el cual dicho elemento de lémina de pldstico es
un termopldstico.

28, Un dispositivo ortopédico segin la reivindica-
cidn 1 conformable a elevadas temperaturas, que comprende
un elemento de ldmina de pldstico central‘qué posee un lado
cubierto por una capa aislante y el otro lado cubierto por
un tejido tricotado que no tenderd a deformar el elemento
de ldmina de pldstico cuaﬁdo dicho dispositivo sea conforﬁa—
do, estando dichas capas adheridas a dicho elemento de ldmi-
na de plést;co; tgniendo diého elementg‘de 1ldmina de pldsti-
¢o wn grueso aproximado de al menos 50 mildsimas de pulgada

(1,25 mm), y teniendo une resistencia tensil en posicidn

“adetil superior a aproximadamente 2.000 lbs/pulg2 (140,80

kg/cm2), v un alargamiento en posicidn ddictil de entre 3%

¥ 30%, una resistencia a la flexidn de entre 3.000 y 14,000
lbs/pulg2 (211,20 y 965,60 kg/er?), y un mddulo de flexidn
de entre aproximadamente 0,5 % 105 yT1x lO5 1bs/pule? (0,35 x
;Ld*ytt,g :;«:104 Kg/cm2 ); teniendo dicha capa @islante un grue~
so aproximedo de al menos 10 milésimas de pulgada (0,25 mm)

y siendo un tejido compuesto de fibras seleccionadas entre
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el grupo consistente en fibras de aramid y fibras de fenol-
formaldehido de enlace transversal a elevada temperatura; te
niendo dicho tejido un grueso aproximado de al menos 4 milési
mas de pulgada (0,10 mm) y_funcionando para proteger dicho -
elemento de lamina de pléstico.

29. E1 dispositivo ortopédico seghn la reivindicacién
28, en el cual dicho tejido que no tenderd a deformar el ele-

mento de lamina de pléstico es un tejido tricotado que compren

- de fibras seleccionadas entre el grupo cousigtente en fi-

bras de nylon estabilizadas, y fibras de poliéster estabili-

“zadas.

30. El dispositivo ortopédico segin la reivindicacién

A

29, en el cual dicho elemento de lamina de pléstico posee una

resistencia tensil en posicién dlictil de entre 5.000 y 8.000

1bs/pulg?, (352 y 563 kg/cm2), un alargamien%o en posiceidn -

dfictil de entre aproximadamente 4% y 8%, una.resistencia a

" la flexidn de entre aproximadamente 8.000 y 12.000 lbs/pulg?2

(563 y 844,80 Kg/cm2), un mddulo de flexidn de entre aproxi-
madamente 2 x 10° y 5 x 10° 1bs/pulg? (1,4 x 107 y 4,9 x 10
kg/cm2), un Izod muescado de entre 0,5 y 15 pie libras poi -
pulgada (0,06 y 2,07 kg/m), y una dureza Rockwell de entre 9C
y 100 R.

%1, El1 dispositivo ortopédico segln la reivindicacidn
20, en‘el cual’ dicho dispositivo es calentado mediante apli
cacién de calor al lado del elemento de lémina de plésti-
co no cubierto por la capa aislante Yy dicho elemento de 14—
mina de plastico, es calentado a temperaturas superiores a -
aproximadamente 1609F (71,112C), la capa aislante posee ta-
les caracteristicas de aislamiento que la temperatura de la

superficie exterior respectiva se encuentra al menos 25°F -
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(~3,88°C) por debajo de la temperatura de dicherlemento
de ldmina de pldstico.

32, Un disfositivo ortopédico segun la reivindica-
cidn 1 conformable a elevadas tempefaturas que comprende un
elemento de ldmine de pldstico cemtral que posee wn lado
cubierto por una capa aislante y el otro lado cubierto por
un tejido tficotado de elevada temperatura que no tenderd
a deformar el elemento de ldmina de pldstico cuendo sea con-
formado, estando dichas capas adheridas a dicho elemento de
1ldmina de pldstico; teniendo dicho elemento de ldmina de
plés%ico un grueso aproximado de al menos 50 milésimas de
pulgada (1,25 mm), y teniendo una resistencia tensil en po-
gicidn dudctil superior a aproximadamente 2,000 1bs/pulg?
(140,80 xg/em2), y un alargamiento en posicién ductil de en-
tre 3% y 30%, una resistencia a 1a flexidn de entre aproxi-
> ¥ 7 x 10° 1bs/pulg2 (03510 y 491 6*ig /en) 7

teniéndo dicha cape aislante un grueso aproximado de al me-

nadamente 0,5 x 10

nos 10 milésimas de pulgada (0,25 mm); dicho tejido tricota-

do es un tejido compuesto por fibras seleccionadas entre el
grupo consistente en fibras de nylon estabilizadas y fibras
de poliéster estabilizadas y tenisndo un grueso aproximado

d.e al menos 4 milésimas de pulgada (0,10 mm) y funcionando

para proteger dicho elemento de ldmina de pldstico; y cuando

diche dispositivo es calentado mediante aplicacidn de calor
al ledo tricotado y dicho elemento de lémina de pldstico es
caientado a temperaturas superiores a aproximadamente 300°F
(148,88°¢), dicho dispositivo ortopddico posee tales propie- -
dades térmicas que puede ser conformadc y moldeado por un
periodo de al menos aproximadamente 4 1/2 minutos antes de

solidificar.



10

- 15

20

25

30

- 4l .

33. El1 dispositivo ortopédico segln la reivindicacién
32, en el cual dicho elemento de lamina de pléstico posee una
resistencia tensil en posicidn dfictil de entre 5.000 y 8.000
1bs/pulg? (352 y 563 kg/cm2), un alargamiento en posicidn dfic-
til de entre apidximadamentev4% y 8%, una resistencia a la flex
xidn de entre aproximadamente 8.000 y 12.000 1bs/pulg2 (563
y 844,80 kg/cu2), un mddulo de flexibén de entre aproximada-
mente 2 x 105 ¥y5x 105, Yy un Izod muescado de entre 0,5 y -

15 pie libras por pulgada (0,06 y 2,07 kg/m).

34. El dispositivo ortopédico segin la reivindicacién

.33, en el cual dicho elemento de lamina de plistico es una -

.1&mina de plastico de -cloruro de poliwinilo modificada por

impacto que posee un grueso aproximado entre 50 y 120 milé~
simas de pulgada (1,25 y 3 mm). '

35, El dispositivo ortopédico segin la reivindicaddn
34, en el cual dicha capa aislante es un tejido que comprende
fibras seleccionadas entre el grupo consistente en fibrag de
aramid y fibras de fenil-formaldehido de enlace transversal a

elevada temperatura.

! -

%6. E1 dispositivo ortopédico zegin la reivindicacidn

35, en el cual dicha capa aislante es una mezcla de dichas =~

Tibras de aramid y de fenilformaldehidc.

37. Se reivindica por (ltimo, como objeto sobre el =
que ha de recaer la Patente de Invencidn que se solicita: UN

DISPOSITIVO ORTOPEDICO.

\.



Todo tal y como queda descrito y reivindicado en la
presente Memoria descriptiva que consta de cuarenta y cinco

péginas mecanografiadas y dibujos adjuntos.

Madrid, 28 de abril de 1975
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