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DESCRIPCION

Forro acolchado.

La presente invencion se refiere a diferentes arti-
culos de manufactura tales como forros acolchados y
forros de acoplamiento acolchados para encerrar un
mufién, preferiblemente, una funda acolchada para su
uso, por ejemplo, por amputados por debajo de la ro-
dilla (BK). Los dispositivos acolchados se suminis-
tran preferiblemente en una configuracién de acopla-
miento de forma perfilada que se adapta a la desvia-
cion lateral derecha o izquierda de la prominencia
osea del residuo (mufidn) o se suministran en forma
de tubo simple (es decir, una funda tubular) con dife-
rentes acolchados opcionales. El material de acolcha-
do se dispone en el interior y puede opcionalmente
disponerse sobre el exterior de los forros para mini-
mizar la incomodidad, por ejemplo, de un dispositivo
ortésico, tal como un apoyo para la rodilla, o de un
dispositivo protésico, tal como un brazo o una pier-
na artificial. En una realizacion preferida, el material
de acolchado se ajusta en su grosor y tiene un grosor
no uniforme a lo largo de la superficie del articulo. En
otra realizacion preferida, el forro tiene un material de
acolchado en una configuracién de aquileo ahuecado:
el material de acolchado no estd en contacto con el
usuario en una parte superior posterior (es decir, el
pliegue de la rodilla), o con una parte superior ante-
rior (es decir, el pliegue del codo, etc) del miembro
o del residuo, o contacta minimamente con el usuario
en estas posiciones, debido, por ejemplo, al estrecha-
miento del material de acolchado. Por ejemplo, el ma-
terial de acolchado puede ser mas fino en estas areas
que en otros sitios.

Analisis de la técnica anterior

Durante al menos los tltimos 80 afios, los ampu-
tados han tenido que llevar fundas tubulares sobre sus
miembros residuales. Tipicamente se han utilizado al-
godén, lana y mezclas de algodén y lana. Mds recien-
temente, con la llegada de los materiales sintéticos,
también se han utilizado el nylon y otros materiales
textiles incluyendo algunos con medida de elastici-
dad.

En una proétesis tipica por debajo de la rodilla
(BK), el mufién de un amputado tiende a “pistonar”
en el encastre: durante la deambulacién el mufién su-
bird en el encastre de la protesis hasta que el medio
de sujecidn que sujeta la prétesis al usuario provoque
que la prétesis se levante con el mufién. Durante el
descenso, el aire quedara atrapado entre el residuo y
la funda de muiién, o entre el encastre de la prétesis y
la funda, o entre el forro del encastre y la funda.

Con fundas de lana y algodén que tienden a res-
pirar y que no son impermeables al aire, este efecto
de pistonado no es un problema importante en lo que
se refiere a la generacion de efectos sonoroso. La lana
y el algodoén no tienen tendencia a ajustarse de forma
hermética al residuo, sin embargo, el amputado ha-
bitualmente afiade material alrededor del residuo una
vez que se coloca dentro del dispositivo protésico o
afiade fundas adicionales para incrementar el grosor
o se pone fundas mds gruesas para conseguir el enca-
je necesario. Sin embargo, con fundas que no respi-
ran y que estdn hechas, por ejemplo, de material po-
limérico, se produce un problema cuando el residuo
pistona en el dispositivo protésico: se generan efec-
tos sonoros terribles tales como ruidos de aspiracién
y bazuqueo que son molestos e inapropiados, a me-
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nudo embarazosos para el usuario. Ademds, dichas
bolsas de aire producen presiones no uniformes y dis-
continuidad de la carga sobre la piel, produciendo su
irritacion.

Finalmente, muchos amputados experimentan
hinchazones en el muién. Cuando elresiduo estd en
un encastre protésico, el mufiéon tiende a contraerse
significativamente y cuando se saca del encastre el
mufién tiende a expandirse a los pocos minutos de
ser liberado. Esta expansion y contraccion del residuo
contribuye al desarrollo de bolsas de aire y a la gene-
racién de ruidos molestos ya que una funda que pue-
da suministrar un acoplamiento confortable sobre el
mufién expandido se afloja dando oportunidad la for-
macién de bolsas de aire cuando el residuo se coloca
dentro del encastre protésico. Ademds, y a lo largo del
tiempo, el residuo de un amputado tiende a adaptar su
tamaio, habitualmente encogiéndose. A medida que
se producen estos cambios se incrementa la tendencia
a que se produzca el efecto de pistonado antes descri-
to. Ademds de la vergiienza provocada por los efec-
tos sonoros ocasionados por el pistonado, las fundas
acolchadas que permiten o promueven la formacién
de bolsas de aire se desgastan rdpidamente y, si no se
sustituyen a menudo, tienden a producir lesiones, etc
sobre el residuo.

Las fundas acolchadas para residuos actualmente
disponibles son tubulares o cénicas y no suministran
una adaptacion a la forma del residuo del amputado.
A pesar de que dichas fundas estdn provistas de mate-
rial de acolchado interno y/o externo fallan en cuanto
a la eliminacion de las bolsas de aire. Mientras que
un mufién generalmente puede tener una forma apro-
ximadamente cénica o cubica, invariablemente hay
areas ahuecadas, por ejemplo, sobre el lado medio de
la prominencia ésea tibial. Generalmente, en el miem-
bro residual del lado izquierdo por debajo de la ro-
dilla, el drea ahuecada estard predominantemente so-
bre el lado derecho de la tibia. Tipicamente también
hay un drea ahuecada menor en el lado izquierdo. Para
miembros residuales del lado derecho el drea ahueca-
da predominante estd en el lado izquierdo del hueso,
con dreas ahuecadas menores sobre el lado derecho.
Habitualmente, el hueco mds grande se produce inme-
diatamente por debajo de la rétula, en cualquier lado.
Ademads, los amputados del lado izquierdo tipicamen-
te tienen una desviacion del lado derecho hacia la pro-
minencia dsea del mufién por debajo de la rodilla, y
los amputados del lado derecho tienen una desviacién
similar hacia el lado izquierdo. Las fundas elasticas
tubulares o cénicas convencionales simplemente no
pueden adaptarse a estas diferentes condiciones varia-
bles sin utilizar niveles extremadamente altos de ten-
sién eldstica que comprime los puntos mas externos a
lo largo de la circunferencia del mufién, provocando
incomodidad y un ajuste no uniforme.

Los amputados tipicamente sujetan el miembro
protésico a su miembro residual por medio de un en-
castre rigido, un forro y un medio de suspensién. El
encastre rigido a menudo se fabrica individualmente
para cada usuario para adaptarse a la forma del miem-
bro residual del usuario en cuestién y puede hacer-
se con materiales termoplasticos o termoendurecibles
reforzados con fibras, pero también pueden estar he-
chos de madera, metal, etc. Ya que dichos materiales
duros son generalmente incomodos cuando estdn en
contacto intimo con la piel durante largos periodos de
tiempo, especialmente bajo condiciones de soporte de
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carga, los forros y/o las fundas protésicas se utilizan
a menudo como miembros de transicién entre el en-
castre duro y el miembro residual para aumentar el
confort. Dichos forros son generalmente de tipo de
espuma de celda abierta, tal como Pelite o Kemblo,
pero también pueden estar hechos de materiales de ti-
po del silicio, el uretano, etc. Consulte, por ejemplo,
los documentos U.S. 5.258.037 y U.S. 5.376.132.

Las fundas protésicas, tal como las mencionadas
anteriormente, pueden estar hechas de lana, algodén,
materiales sintéticos, etc y los amputados tienden a
preferir forros y fundas que se cambien facilmente pa-
ra facilitar su limpieza, para adaptarse a los cambios
de volumen en el miembro residual o para adaptarse
a las diferentes actividades del usuario.

El documento U.S. 4.635.626 (LERMAN) presen-
ta una funda de mufién para amputados que compren-
de un material eldstico y flexible que incluye una capa
de base de un material de celda abierta eldstico y fle-
xible; una primera capa protectora de la piel de un
material poroso flexible y blando que se superpone a
una primera cara de la capa de base y una segunda
capa de un tejido protector que se superpone a una
segunda cara de la capa de base.

Los sistemas de suspension que ayudan a mante-
ner en su sitio un miembro protésico pueden ser o no
parte integral del encastre rigido y/o del forro. Ejem-
plos de sistemas de suspension incluyen las correas
supracondilares o para la cintura, sistemas articulares
o de corsé, manguitos de neopreno o de litex, asas
de encastre que agarran los condilos, sistemas de suc-
cién o de pasador y cierre tal como en los que el
pasador se sujeta a un forro y el cierre se sujeta a
un encastre duro, etc. Pueden encontrarse ejemplos
de sistemas tipicos de suspension en los documen-
tos U.S. 4.923.474, U.S. 4.923.475, U.S. 5.007.937,
U.S. 5.108.456, U.S. 5.201.773, U.S. 5.201.774,
U.S.5.246.464, U.S. 5.263.923, U.S. 5.314.497, U.S.
5.387.245, U.S. 5.376.131 y U.S. 5.405.405.

Sin embargo, tal como se desprende de la des-
cripcién precedente de la técnica anterior, todos los
dispositivos de transicién actuales para ser utilizados
entre un miembro residual de un amputado y un dis-
positivo protésico sufren de diferentes inconvenientes
que pueden incluir su fabricacién personalizada (y los
correspondientes tiempos de entrega), alto coste, baja
duracion, requisitos de espacio (demasiado largo, per-
fil demasiado alto, etc.), ruidos debidos, por ejemplo,
a las bolsas de aire que se forman entre el forro y el
miembro residual, irritacién de la piel, banda restrin-
gida del movimiento de articulacién, pérdida de adap-
tacion a los cambios de geometria del mufién, olores
inadecuados, decoloracion, incomodidad, etc.
Sumario de la invencion

Consecuentemente, un objeto de esta invencién es
proporcionar un gel que pueda utilizarse sélo o en
combinacién con tejidos y que pueda usarse o for-
marse dentro de un forro acolchado utilizado por un
amputado para proporcionar una mayor comodidad.

Otro objeto de la presente invencién es un forro
acolchado que pueda adaptarse a una banda de tama-
fos de miembros residuales con minima o ninguna
formacién de bolsas de aire y que comprende, prefe-
riblemente, el gel con el tejido, preferiblemente con
un grosor no uniforme a lo largo de su extension.

Otro objeto de la presente invencién es un forro
de bloqueo acolchado similar al forro acolchado de la
invencién pero que tiene medios de acoplamiento pre-
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feriblemente en su extremo distal o en su parte lateral
para el acoplamiento del forro, por ejemplo, con el
encastre duro de un dispositivo protésico. Los medios
de acoplamiento estdn preferiblemente moldeados di-
rectamente dentro del forro acolchado.

Otro objeto de esta invencién es suministrar un
nuevo miembro de manguito opcionalmente acolcha-
do para encerrar un mufién de amputacién y que tiene
una estructura tubular ajustable en su forma.

Otro objeto de esta invencién es suministrar un
miembro de manguito opcionalmente acolchado que
tiene un patrén de desviacion y un ajuste a las formas
perfiladas que se adaptard tanto a un amputado del la-
do izquierdo como a un amputado del lado derecho.

Otro objeto de la presente invencidn es suminis-
trar un forro acolchado o un forro de bloqueo que tie-
ne una estructura perfilada ajustable en su forma y un
material polimérico de acolchado dispuesto para pro-
porcionar la transicion entre el residuo del amputado
y un dispositivo protésico.

Otro objeto de la presente invencidn es suminis-
trar un miembro de manguito acolchado para encerrar
un mufién que tiene una estructura tubular perfilada
ajustable en su forma en el que el interior del extremo
cerrado del miembro del manguito estd impregnado
o recubierto con un material polimérico dispuesto en
una configuracién de aquileo ahuecado que propor-
ciona un efecto de acolchado en la transicién entre
el residuo y el encastre del dispositivo protésico pero
que minimiza o elimina el contacto con la piel en el
pliegue de la rodilla o del codo.

Otro objeto de la presente invencion es suministrar
un forro acolchado o un forro de bloqueo que permite
la liberacion programada de un suavizante de la piel,
un biocida, etc.

Otro objeto de la presente invencién es suminis-
trar un manguito acolchado para un residuo de am-
putacién que es ajustable en su forma y que evita la
formacién de bolsas de aire y los ruidos incémodos
que generan.

Otro objeto de la presente invencién es suminis-
trar un miembro de manguito para encerrar un mufién
que es ajustable en su forma y que estd opcionalmente
acolchado, que es tan fino como sea posible.

Otro objeto de la presente invencién es proporcio-
nar una funda, incluyendo las fundas de tubo tipicas
de la técnica anterior, etc, que tiene material de acol-
chado sobre su interior en una configuracién de aqui-
leo ahuecado.

Breve descripcion de los dibujos

Se obtendra facilmente una apreciacién mas com-
pleta de la invencién y de sus muchas ventajas a me-
dida que se comprenda mejor con referencia a la si-
guiente descripcion detallada cuando se considera en
conjuncién con los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra un modelo tipico del miem-
bro de manguito de dos piezas ajustable en su forma
de acuerdo con la invencion.

La figura 2 muestra vistas frontal (A) y lateral (B)
del miembro de manguito de la invencidn que encierra
una estructura similar a un mufién, en donde lay 1b
se refieren a los miembros A y B respectivamente de
la figura 1.

La figura 3 muestra un modelo tipico para el
miembro de manguito de tres piezas ajustable en su
forma y opcionalmente provisto de bandas de acuerdo
con la invencion, la pieza (a) es opcional en el mode-
lo de la figura 3. La pieza (a) también puede utilizarse
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en el modelo de la figura 1 para suministrar una banda
superior.

La figura 4 muestra un miembro de manguito de
la invencion montado a partir del modelo de la figura
3,enel que a, by c se corresponden con los modelos
a, by c, respectivamente, de la figura 3.

La figura 5 muestra un forro acolchado de acuer-
do con la presente invencién con un grosor de pared
uniforme.

La figura 6 muestra un forro acolchado de acuer-
do con la presente invencidn que tiene un grosor de
pared que disminuye en el extremo abierto.

La figura 7 muestra vistas lateral y frontal de un
forro acolchado de la invencién que tiene una super-
ficie interna perfilada suministrando material de acol-
chado de grosor variable en partes del forro dirigidas
a proporcionar un acolchado selectivo, particular para
cada usuario.

La figura 8 muestra un manguito acolchado de ex-
tremo abierto para la rodilla y el codo con un revesti-
miento de tejido opcional y con una disminucién op-
cional del grosor en ambos extremos.

La figura 9 muestra un forro de bloqueo de la in-
vencién con medios de acoplamiento en su extremo
distal.

La figura 10 muestra un manguito de la invencién
ajustable en su forma que tiene una ventana opcional
de material pléstico transparente, etc, en el tejido.

La figura 11 muestra un manguito de extremo
abierto de la invencién para la rodilla y el codo dis-
puesto en su posicién y en contacto con un forro acol-
chado y un dispositivo protésico.

Descripcion detallada de las realizaciones preferi-
das

Una composicién polimérica de gel til en la pre-
sente invencién comprende, preferiblemente, un co-
polimero de bloques y un aceite mineral. Los geles
estan sin espumar o espumados, por ejemplo, median-
te un agente espumante. El aceite mineral puede estar
presente entre un 5 - 85% del peso con relacién al pe-
so total, mds preferiblemente entre un 20 - 50% del
peso, pero también se contempla cualquier cantidad
positiva incluyendo un 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45,
55, 60, 65, 70, 75 y 80% del peso y todos los valo-
res y grados entre todos estos valores listados. El gel
de la invencién preferiblemente tiene un durémetro
(escala Shore A) de 1 - 20 y preferiblemente un du-
rémetro que coincide o se aproxima (+ 10%) al de
la piel humana. Preferiblemente, el aceite estd pre-
sente sobre una base de peso similar, o en una pro-
porcién de peso de Y4, con respecto a la cantidad de
material polimérico presente. EL. material poliméri-
co presente es preferiblemente un copolimero de blo-
ques de estireno isopreno/butadieno o un copolimero
de bloques de estireno - etileno/butadieno - estireno.
Ejemplos preferidos de tales materiales poliméricos
utiles en la presente incluyen C-Flex 1970-W5 (R70-
339-000), C-Flex 1960-W5 (ambos manufacturados
por Consolidated Polymer Technologies, Largo, Flo-
rida, EE.UU.) y Kraton® G1654 (manufacturado por
Shell Chemical Co.). Para los materiales C-Flex una
proporcion particularmente preferida es una parte de
aceite por dos partes de material C-Flex.

Proporciones preferidas de polimero con respec-
to al aceite mineral son 1/1 - 4/1 utilizando C-Flex
1970-W5 o 1960-W5, una parte de Kraton® G1654 :
2,75 partes de aceite mineral y 14 partes de Kraton®
G1654 : 15 partes de C-Flex R70-306 (o R70-190 o
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R70-251 o cualquiera de sus mezclas) : 40 partes de
aceite mineral. Los materiales C-Flex R70-339-000,
R70-306, -190 y -251 también son adecuados aqui y
son producidos por Consolidated Polymer Technolo-
gies. Son mezclas de copolimero de bloques S-EB-S
o de copolimero de bloques SIB con aceite mineral.
También se prefieren 10 partes de Kraton® G1654 y
11 partes de C-Flex R70-306 y 27 partes de aceite
Duoprime 70.

Los polimeros preferidos aqui utilizados y ante-
riormente listados (C-Flex y Kraton®), ademas de
ser copolimeros de bloques de estireno - isopre-
no/butadieno o estireno - etileno/butadieno - estireno
(mezclados con aceite mineral en el caso de C-Flex
R70-339-000, R70-306, -190 y -251) también inclu-
yen estireno - butadieno - estireno y cualquier elas-
témero termopléstico que tenga las caracteristicas de
dureza Shore A listadas anteriormente y la capacidad
de ser mezclados con aceite mineral. Pueden utilizar-
se mezclas de todos los polimeros mencionados. Al-
gunos materiales poliméricos preferidos ttiles en to-
dos los aspectos de la presente invencién se describen
mas particularmente con respecto al miembro de aba-
jo del manguito de la invencién.

El aceite mineral aqui utilizado es preferiblemen-
te aceite mineral purificado y es preferiblemente de
calidad USP.

El forro acolchado de la presente invencion y el
forro de bloqueo acolchado pueden tener una estruc-
tura de funda en forma de tubo o pueden ser ajustables
en su forma (esto se describe mas completamente a
continuacién con respecto al miembro de manguito
de la invencién). Estas estructuras se refieren genéri-
camente a cubiertas en forma de funda. El forro acol-
chado de manguito de la invencién y el forro de blo-
queo acolchado pueden ajustarse a una amplia gama
de tamafios de miembros residuales o normales con
muy pocas o sin ninguna bolsa de aire y preferible-
mente tienen una banda de elasticidad de entre un 10
- 400% y una banda de longitudes de radios distales
de 19 - 102 mm (3/4” - 4”) o cualquiera que necesite
el usuario. El forro acolchado y el forro de bloqueo
acolchado pueden estar hechos de una combinacién
de gel/tejido con las costuras adecuadas, cuando fue-
ran necesarias. Pueden proporcionarse al menos tres
geometrias estdndar tanto para el forro acolchado de
la invencién como para el forro de bloqueo acolchado,
esas geometrias son 1) pared uniforme, 2) pared de
seccion descendente y 3) pared perfilada. Estas geo-
metrias son ttiles con respecto al manguito de la in-
vencién y al miembro de manguito de extremo abierto
posteriormente analizados y se refieren al grosor del
gel. La configuracién de aquileo ahuecado (consulte
abajo) puede utilizarse en todos los articulos y aspec-
tos de la invencion.

El acolchado de pared uniforme y el forro de blo-
queo acolchado simplemente comprenden un grosor
uniforme de gel. Los forros acolchados de pared de
seccién descendente y los forros de bloqueo acolcha-
dos son generalmente aquellos que tienen una capa de
gel que es mds gruesa en sentido distal para rellenos
adicionales (y porque en este punto del miembro se
produce mas contraccién del miembro residual) y mas
gruesa en sentido proximo (cerca del extremo abier-
to del forro) para encajar e interactuar mds facilmen-
te con el miembro residual. Los forros acolchados de
pared perfilada y los forros de bloqueo acolchados tie-
nen a su través una distribucién desigual de gel para
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suministrar efectos de acolchado en donde se nece-
site y, para una realizacion preferida, tienen la parte
superior y media posterior mds fina para permitir una
banda mdxima de movimiento opcionalmente con un
extremo distal mds grueso tanto anterior medio como
anterior lateral con menos grosor en la region entre es-
tas dos dreas de manera que se obtenga un acolchado
en las prominencias 6seas tipicas. Los forros de pa-
red perfilada son a menudo mds gruesos distalmente
y pueden proporcionarse formas particularizadas para
satisfacer a los usuarios individuales. Por ejemplo, en
el forro de la figura 7, el drea rayada tiene un grosor
de colchén de gel o de material polimérico de 13 mm,
la parte punteada 11 mm, el frente del forro 9 mm y
la parte de detrds de la rodilla menos de 9 mm).

Ambas combinaciones de forro acolchado de la
invencién y de forro de bloqueo acolchado de gel con
tejido incluyen gel con un manguito ajustable en su
forma de dos o tres piezas (descrito a continuacién).
Otras configuraciones incluyen un revestimiento de
gel dentro de la estructura de tejido de la funda de
tubo.

También pueden utilizarse elastémeros termoplas-
ticos espumados o no espumados o solamente caucho
como material de acolchado, s6lo o en combinacion
con el gel de la invencién. El término “elastémeros
termopldsticos” tiene su significado tipico y excluye
el gel de la invencién. En los materiales espumados
puede excluir el aceite mineral. La inclusién de elas-
témeros termopldsticos en el gel de al invencién (la
mezcla opcionalmente estd espumada) es ventajosa en
la elaboracién de productos individualizables ya que
tales productos tenderdn a tomar la forma del miem-
bro o del modelo del miembro cuando, por ejemplo,
se aplique calor y/o presion. En una realizacion prefe-
rida el gel puede expandirse y utilizarse en combina-
cién con un tejido en todas las formas de la invencion.

Ademas, en el forro acolchado y en el forro de blo-
queo acolchado, pueden incluirse transductores para
detectar presion, fuerza, temperatura, etc, para detec-
tar y/o transmitir una sefial desde el miembro residual
a un dispositivo protésico, para enviar sefiales mioe-
léctricas, etc. Ademds de los transductores, puede in-
corporarse cualquier dispositivo eléctrico u otro dis-
positivo detector de forma similar para funciones de
deteccion, transduccion de sefiales, etc. Consulte por
ejemplo el documento U.S. 5.443.525.

Tal como se menciond anteriormente, el forro
de bloqueo acolchado comprende medios de acopla-
miento para unir un dispositivo externo, etc al forro.
Dichos medios de acoplamiento incluyen pasadores,
etc y son tipicamente aquellos que ayudan a sujetar y
soportar el dispositivo protésico. Estos medios de aco-
plamiento son conocidos en la técnica y se incorporan
preferiblemente en el forro de bloqueo acolchado por
medio de moldeado directo, lo que significa el mol-
deado a inyeccién de un adaptador dentro del tejido,
etc. Dichos medios de acoplamiento, que incluyen in-
sertos distales, pueden centrarse o pueden desalinear-
se para adaptarse a las geometrias individuales de los
miembros residuales. Otros medios de acoplamiento
incluyen el moldeado de una configuracién elevada
en el lateral del forro que concuerda entonces con un
hueco en el interior del encastre protésico, permitien-
do un efecto de bloqueo cuando el usuario se pone el
forro y lo introduce en un encastre.

Un manguito acolchado de extremo abierto para
la rodilla o el codo (también denominado de aqui en
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adelante manguito de rodilla acolchado o manguito de
rodilla, etc, para mayor brevedad) estd dirigido a ser
llevado por un amputado y suministrar una transicién
entre el miembro residual y un dispositivo protésico y
se lleva de forma externa a ambos o puede ser llevado
por una persona cuyo miembro esté intacto pero desee
o necesite un relleno o un soporte para la articulacién.
El manguito de rodilla tiene generalmente forma de
cilindro o de banda y estd cubierto sobre su parte ex-
terior con tejido y recubierto sobre la parte interior
con el gel de la invencién. El manguito puede tener
cualquier tamafio pero tipicamente mide 25,4 - 635
mm (1 - 25 pulgadas) de largo incluyendo 254, 381,
406,4 y 508 mm (10, 15, 16 y 20 pulgadas) y cual-
quier didmetro (sin restriccion) tal como 25,4 - 254
mm (1 - 10 pulgadas), incluyendo 50,8, 88,9, 101,6 y
127 mm (2, 3%2, 4 y 5 pulgadas). El tejido puede cubrir
la seccién media interna, si se desea. El manguito de
rodilla acolchado en si mismo puede tener una forma
conica (es decir, de seccion descendente) distalmen-
te con un didmetro menor que proximamente o dis-
talmente y préximamente con un didmetro menor en
comparacién con un didmetro central, de forma que
se agarre y se sujete el dispositivo protésico o el re-
siduo en el extremo o extremos de menor didmetro.
El revestimiento interior de gel puede ser mds fino en
cualquiera o en ambos extremos distal y préximo y
puede ser mds fino o estar ausente en la parte trasera
o en la totalidad de su seccién media de manera que
no se pegue al pliegue de la rodilla o del codo cuando
es llevado por el usuario. Se prefiere que el grosor de
la pared de gel sea fino en los extremos sin tener en
cuenta si hay un tejido cubriendo el gel o si el exterior
o la totalidad del manguito de rodilla acolchado estd
hecho simplemente de gel.

El manguito de rodilla acolchado puede utilizarse
en combinacién con el forro acolchado de la inven-
cién o con el forro de bloqueo acolchado como me-
dio de suspension del dispositivo protésico, o puede
utilizarse s6lo. Ademads, el manguito de rodilla puede
tener sujeto al mismo, mediante moldeado en el gel,
a través de medios de sujecion tales como pasadores,
etc., una junta ortésica de rodilla y barras de soporte
opcionales de forma que el manguito constituya una
abrazadera para la rodilla.

Todos los articulos tales como el manguito (de ex-
tremo cerrado) y los forros pueden estar provistos de
gel o de material termoplastico sobre su exterior de
forma que se pongan en contacto y suministren una
mayor friccién con el gel interior del manguito de ro-
dilla acolchado. Dicha configuracién proporciona so-
porte y suspension adicionales para el dispositivo pro-
tésico.

El forro de la presente invencién para encerrar un
mufién supera los problemas que tienen las fundas tu-
bulares o cénicas de la técnica anterior, que bien son
propensas a los efectos sonoros producidos por las
bolsas de aire o bien estdn tan constrefiidas que son
incomodas, mediante el suministro de un miembro de
manguito que se hace con la forma de un modelo y
que comprende el gel de la invencién opcionalmente
combinado con un elastémero que suministra tensién
elastica de forma que el forro sea ajustable en su for-
ma al residuo del amputado.

Esto proporciona un miembro de manguito que
tiene un tacto confortable y que evita la generacién
de los sonidos inconvenientes que estdn directamente
relacionados con la presencia de bolsas de aire entre

5
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el miembro de manguito y el residuo del amputado o
entre el miembro de manguito y el encastre protésico.

En todos los aspectos de la invencién aqui des-
critos, la elasticidad del forro es preferiblemente sufi-
ciente para adaptarse a la hinchazén o a la contraccién
del miembro residual que tipicamente experimenta un
amputado y mantiene atin un ajuste intimo. El forro de
la invencidn tiene una compresién eldstica suficiente
para ajustarse a la forma de un mufién pero no estd tan
apretado como para ser considerado un dispositivo de
estrechamiento del mufidn, tal como en el documento
U.S. 4.840.635.

La figura 1 describe un modelo tipico a partir del
cual se construye o se conforma el miembro de man-
guito ajustable de la presente invencién. El modelo
es un modelo reflejado de dos piezas, una de cuyas
piezas estd disefiada para cubrir la prominencia dsea
de un muiién BK tipico, (figura 1a) la otra pieza esta
unida a la primera en sus bordes y circunscribe la in-
sercion tipica del tejido blando alrededor del mufién
(figura 1b). Los dos modelos pueden utilizarse para
recortar dos 0 mds piezas de material textil que se po-
nen juntas de forma que la “X” de cada uno de los
modelos de las figuras la y 1b estén en contacto con
la “X” del otro modelo, después se cosen los bordes
de cada modelo de la forma habitual. Cuando las dos
piezas estdn cosidas, se dispone un miembro de man-
guito que tiene una forma (tubular) similar a la del
residuo y que es ajustable en su forma que tiene un
extremo abierto dentro del cual puede introducirse un
mufién, un extremo cerrado opuesto al extremo abier-
to, un interior y un exterior. El modelo de dos piezas
puede recortarse a partir del mismo material textil o
de diferentes materiales textiles y las dos piezas de
material textil pueden tener el mismo color o colores
diferentes. El modelo reflejado opcionalmente provis-
to de bandas de tres piezas de la figura 3 también pro-
porciona un manguito ajustable en su forma, la pieza
(a) es opcional.

El manguito ajustable en su forma de la invencién
puede estar hecho de tejido, con gel, elastdmero y sus
combinaciones de acuerdo con los modelos de la fi-
gura 1 o de la figura 3. En la figura 1a la distancia A -
A dividida por la distancia B - C oscila generalmente
entre 2/1 y 1/2 y preferiblemente es aproximadamen-
te 1/1. La anchura del modelo de la figura la en el
punto B dividida por la anchura en el punto C estd
generalmente aproximadamente entre 1/4 - 1/1, pre-
feriblemente aproximadamente 1/2. En la figura 1b la
distancia A - C dividida por la distancia B - C es prefe-
riblemente de forma general aproximadamente 1, 05
- 1,3, mas preferiblemente aproximadamente 1,1. En
ambos modelos de las figuras 1 y 3 las dimensiones
pueden variar de manera que se proporcione un ajuste
confortable en la forma que evite las bolsas de aire.

Las dos o mds piezas de material textil utilizadas
para formar el forro ajustable en su forma de la in-
vencion pueden coserse utilizando cualquier tipo de
hilo y cualquier tipo de puntada. Esto también es cier-
to para los articulos en forma de funda de tubo. En
una realizacién preferida, se utiliza nylon de lana para
unir el forro ajustable en su forma de dos o tres piezas
de la invencidén o se cose la funda de tubo utilizan-
do punto del derecho que es un punto bien conocido
por los expertos en la técnica. Este punto del derecho
tiende a crear una costura lisa no irritante que tiene un
estiramiento comparable al del tejido de un jersey.

El tamafio del forro de acuerdo con la invencién

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

puede variar dependiendo del residuo a encerrar redu-
ciendo o alargando simplemente de forma proporcio-
nal el modelo, segin se desee. El término forma (tu-
bular) similar al residuo “ajustable en su forma” tal
como aqui se utiliza se refiere a la forma del forro de
la invencién que suministra un ajuste perfilado sobre
el mufién, que reduce substancialmente o elimina las
bolsas de aire durante el pistonado del mufién en el
encastre protésico y que se obtiene mediante un forro
compuesto de dos o mas piezas de tejido que tienen
el modelo descrito en la figura 1 o en la figura 3 y/o
que comprende gel y/u otro material elastomérico en
la forma suministrada por estos modelos. La configu-
racién similar al residuo se consigue adicionalmente
por medio de una técnica de moldeado en diagonal
que reproduce el contorno de un mufién normal.

Los articulos que contienen tejido de acuerdo
con la presente invencién pueden estar hechos con
cualquier material textil que tenga cualquier gro-
sor (espesor). Tejidos textiles preferidos son aque-
llos que tienen elasticidad, incluyendo elasticidades
de 10 - 400%, tal como telas no tejidas extensibles
(por €j., la linea Xymid® de tejidos que incluye te-
jidos Wearforce® de DuPont que conecta hilos agre-
gables con substratos no tejidos en forma de ldmina),
lycra® que comprende fibras de poliuretano elastomé-
rico (Spandex), Supplex Nylon (un tejido textil de ny-
lon tecnoldgico con una textura y una apariencia si-
milares al algodén), tejidos de neopreno (tejidos de
policloropreno), nylon, olefina no tejida hilada, ny-
lon rizado, telas no tejidas de encaje, poliéster, tejidos
de fibras de aramida, etc. Sin embargo, puede utili-
zarse cualquier material textil tal como los descritos
en “Textiles”, cuarta edicién, N. Hollen y asociados,
MacMillan, Nueva York, 1973, “The Modern Texti-
le Dictionary”, Duell, Sloan y Pearce, Nueva York,
1963 y “Dyeing Chemical Technology of Textile Fi-
bers”, Trotman, E., Charles Griffin y cia., Londres,
1975. Los tejidos utilizados para llevar a cabo los ar-
ticulos de la invencion son preferiblemente eldsticos y
preferiblemente de punto de jersey pero incluyen to-
dos los tejidos textiles tejidos, tricotados y no tejidos.
Ademads de los anteriormente mencionados y descri-
tos en las referencias antes citadas, también se inclu-
yen los descritos en el volumen 22, pag. 762 ff y en el
volumen 16, pdg. 72 ff de la “Encyclopedia of Chemi-
cal Technology” de Kirk-Othmer, Wiley, Nueva York,
1983 y 1981, respectivamente.

Pueden utilizarse mezclas de tipos con costuras
cuando fuera necesario.

Los tejidos preferidos incluyen mezclas de los te-
jidos antes mencionados, tales como un tejido de neo-
preno, 88% de Supplex Nylon, 12% de Lycra Span-
dex, 85% de nylon/15% de Lycra Spandex, 94% de
poliéster/6% de Lycra Spandex. Dichos tejidos mez-
clados pueden mezclarse uniformemente o pueden te-
ner un tipo de fibra o predominantemente un tipo de
fibra sobre una de sus caras. Por ejemplo, en los te-
jidos descritos anteriormente que contienen lycra, la
lycra puede mezclarse totalmente, puede constituir la
totalidad o substancialmente la totalidad de la cara o
substancialmente la totalidad de la parte trasera del
tejido una vez que se dispone en un articulo de la in-
vencion.

Los tejidos textiles utilizados en la invencién pue-
den tratarse/acabarse de cualquier manera conocida
en la técnica. Por ejemplo, puede aplicarse una super-
ficie de punto de nylon al tejido textil, etc. El acabado
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no necesita ser uniforme a lo largo del articulo com-
pleto de la invencién. El articulo puede estar selecti-
vamente tratado, por ejemplo, en partes por encima de
la rodilla (o el codo) y con el mismo tratamiento, sin
ningtn tratamiento o estando presente otro tratamien-
to por debajo de la rodilla o el codo. Similarmente, el
tratamiento de la superficie exterior del miembro de
manguito de la invencién puede ser diferente de la de
su parte interior.

El material textil utilizado para la realizacién de
los articulos de la invencién es preferiblemente elds-
tico (extensible) en una o mads, preferiblemente dos,
direcciones y es capaz de adaptarse a las variaciones
de forma y tamafio del residuo o miembro. En una
realizacion preferida, una combinacién de nylon, neo-
preno y nylon rizado suministra confort y duracién
excelentes. El grosor preferido de material textil de
la invencion oscila entre 0,254 - 5,08 mm (0,010 pul-
gadas - 0,200 pulgadas), preferiblemente entre 0,635
y 3,175 mm (0,25 pulgadas y 0,125 pulgadas), inclu-
yendo todos los valores y rangos entre dichas cantida-
des. Tipicamente el grosor de las piezas de los mode-
los de las figuras 1 y 3 es el mismo aunque esto no es
necesario.

El forro de acuerdo con la invencidn es preferible-
mente un miembro de manguito acolchado, es decir,
un miembro de manguito que es ajustable en su forma
con un extremo abierto dentro del cual puede introdu-
cirse un mufién, un extremo cerrado opuesto a dicho
extremo abierto, un interior y un exterior, en donde
el interior del extremo cerrado estd impregnado con
un material polimérico dispuesto de forma que sumi-
nistre un acolchado entre el residuo del amputado y
cualquier dispositivo protésico para ser llevado suje-
to al residuo. El material de acolchado es preferible-
mente un material polimérico, mds preferiblemente el
gel antes mencionado y/o un elastémero termoplasti-
co, (denominado aqui termopléstico para simplificar)
tal como un caucho termopldstico, un elastémero que
contengan silicio, etc., que suministre una transicion
entre el residuo y el dispositivo protésico pero que no
esté en contacto o efectiie un contacto minimo con la
piel en la parte trasera de la rodilla o el codo cuando
es llevado por un amputado (aquileo ahuecado). Es-
te material de acolchado también puede ser aqui y en
otros articulos de la invencién una silicona termoen-
durecible. Este material de acolchado se dispone por
lo tanto en una disposicién de “aquileo ahuecado” que
evita la irritacién que se produce en el pliegue detrds
de la rodilla o del codo cuando se utilizaban mangui-
tos acolchados de la técnica anterior adelgazando o
eliminando el material polimérico de acolchado en es-
ta posicion. Si el manguito ajustable en su forma tie-
ne que ser llevado por un amputado por encima de la
rodilla la parte ahuecada (adelgazada o ausente) del
material de acolchado puede disponerse medialmen-
te en, por ejemplo, el perineo para obtener un mayor
confort.

El material polimérico que suministra el efecto
de acolchado en todos los aspectos de esta inven-
cién puede ser cualquier material polimérico. Mate-
riales preferidos diferentes del gel de la invencién y
de los descritos anteriormente son aquellos elastéme-
ros descritos en las pdginas 446 - 640 del volumen
8 de la “Encyclopedia of Chemical Technology” de
Kirk-Othmer, Wiley, Nueva York, 1979 y los cauchos
descritos en “Synthetic Rubbers: Their Chemistry and
Technology”, Blackley, D., Applied Science Publis-
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hers, Londres, 1983 y “Rubber Technology”, Mor-
ton, M. Ed., Van Nostrand Reinhold Co., Nueva York,
1987.

Una realizacién preferida del forro de la presente
invencién incluye un material de acolchado hecho de
un material de caucho de tipo Kraton® que incluye los
que se obtienen en Shell, CPT y GLS. Estos cauchos
Kraton® son copolimeros de bloques de estireno-eti-
leno/butileno - estireno o copolimeros de bloques de
estireno - etileno/propileno o copolimeros de bloques
de estireno isopreno/butadieno y estdn disponibles en
forma de tribloque o de dibloque. Consulte, por ejem-
plo, el “Kraton® Technical Bulletin” de Shell Chemi-
cal Company, SC: 1102-89, junio, 1992.

El material polimérico de acolchado utilizado en
el presente miembro de manguito acolchado de la in-
vencion se caracteriza por una cierta gama durométri-
ca. Los durémetros para el material de acolchado de
la invencién oscilan preferiblemente entre 1 - 20 en
la escala Shore “A”. Contra mds bajo sea el nimero
mads blando serd el material, tipicamente debido a un
mayor nivel de plastificante. Una banda durométrica
preferida es 3 - 14 incluyendo todos los valores en-
tre ambas cantidades y todos los rangos entre ambas
cantidades.

El material de acolchado polimérico de la inven-
cién puede ser una mezcla de, por ejemplo, cauchos
Kraton® y aceites tales como el aceite mineral, etc.,
incluyendo estabilizantes tipicos, etc., que suminis-
tran un durémetro medio de entre 1 - 20, preferible-
mente 3 - 14. Estas mezclas tipicamente comprenden
un caucho que tiene un menor durémetro (1 - 10 en la
Escala Shore “A”) y un caucho que tiene un duréme-
tro més alto (por €j., 11 - 20). Las mezclas preferible-
mente pueden ser estiradas un 100% o mds, preferi-
blemente un 400% o mds antes de rasgarse y son ca-
paces de suministrar un ajuste a la forma del residuo
debido a su elasticidad inherente. Ademaés, cauchos
Kraton® de durémetro bajo y otros materiales tienden
a dar una sensacién pegajosa que, cuando estdn pre-
sentes en el material polimérico de acolchado, tienden
a mejorar la capacidad del manguito de ajustarse a la
forma esencialmente ajustdndose contra la piel.

Llevando aquellos articulos de la invencién que,
cuando se tienen puestos, suministran un contacto en-
tre, por ejemplo, el gel de la invencién, un material
termopldstico, sus combinaciones, etc., con la piel y/o
un dispositivo protésico se prefiere que el articulo de
la invencion se ponga de forma tal que el material po-
limérico no roce contra la piel. Por ejemplo, el forro
del manguito acolchado de la invencién puede enro-
llarse antes de ser puesto y luego desenrollarse sobre
el miembro y/o el dispositivo. De esta forma, el mate-
rial polimérico de acolchado encierra el miembro y/o
el dispositivo sin deslizamiento ni friccién. Si el arti-
culo de la invencidn tiene una superficie textil externa,
el material textil se desliza contra si mismo, facilitan-
do la accién. Con respecto al manguito de extremo
abierto aqui descrito se obtiene una ventaja particu-
lar cuando este manguito de extremo abierto tiene una
banda interior media de tejido. Las partes distal y pro-
xima del manguito de extremo abierto pueden enro-
Ilarse hacia la mitad del manguito y el manguito pue-
de ponerse solamente con un contacto entre el usuario
o el dispositivo y el tejido. Las partes que contienen
termoplastico pueden desenrollarse entonces sobre el
usuario y/o el dispositivo. En todos los casos, los ar-
ticulos de la invencién pueden quitarse invirtiendo el

7
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procedimiento antes descrito. Este aspecto de la in-
vencion (ficil de poner y quitar) es un avance impor-
tante en la técnica suministrado por la presente inven-
cién. No se necesita lubricante, polvos de talco, etc.,
tal como ocurre con los materiales actualmente dis-
ponibles. Ademds, los articulos de la invencién, sin
importar su composicién, pueden adaptarse de forma
que la parte de los mismos que se pondra en contac-
to con la ropa del usuario, tal como las perneras del
pantalén, las mangas de la camisa, etc, sea tejido o
estén cubiertas con tejido, de manera que la ropa del
usuario no se pegue ni se enganche a los articulos de
la invencion.

Si se desea, el material de acolchado puede com-
prender antioxidantes tales como vitaminas A, By C
o cualquier otro antioxidante comtinmente utilizado
en los polimeros que pueda rezumar al exterior so-
bre una base temporal de liberacién. Ademads, pue-
den afadirse agentes suavizantes de la piel al mate-
rial polimérico para disminuir las molestias en la piel
cuando se lleva puesto. Dichos suavizantes de la piel
incluyen aceite mineral, aceite infantil, etc., que pue-
den afiadirse al material polimérico antes de su apli-
cacion al miembro de manguito. También, al material
de acolchado pueden afiadirse o aplicarse astringen-
tes, biocidas, medicamentos, etc. para evitar infeccio-
nes o llagas, etc.

Segin se describié anteriormente, el material de
acolchado se forma preferiblemente en una configu-
racién de aquileo ahuecado en el interior de los arti-
culos de la invencién. El material de acolchado tam-
bién puede aplicarse al exterior. En ambos casos, se
prefiere que el material de acolchado se aplique de
forma que proporcione una transicién entre el mufién
del amputado y el dispositivo protésico o que sumi-
nistre un relleno y/o un soporte de la unién pero que
minimice o elimine el contacto con la piel en la parte
trasera de la rodilla o el codo cuando se lleva pues-
to. El material de acolchado debe separarse de la piel
mediante un trozo de tejido, mediante un forro inter-
no de funda o puede estar en contacto directamente
con la piel. Dicho contacto con la piel puede reducir
la sudoracion, etc.

Aunque pueden utilizarse diferentes procedimien-
tos para aplicar el material de acolchado al tejido, un
procedimiento preferido incluye la inmersioén del ex-
tremo forrado del articulo de la invencién en un ma-
terial de acolchado fundido o licuado en un dngulo de
entre 15°y 80°, preferiblemente 20° - 50°, mds prefe-
riblemente 24° - 45°, con respecto a la superficie del
material de acolchado fundido o liquido. De esta for-
ma, el material de acolchado se extiende por el arti-
culo desde su extremo cerrado hasta una extensién en
el lado del forro, manguito, etc., situada enfrente de la
rodilla mayor que detras de la rodilla (por ejemplo, el
modelo de la figura la estd orientado a un amputado
BK). Siempre que el material polimérico de acolcha-
do minimice o elimine el contacto con la piel en la
parte trasera de la rodilla o el codo cuando se lleva
puesto a pesar de que proporcione atin una transicién
entre el mufién y el amputado y un dispositivo proté-
sico o suministre un soporte de unién y/o un relleno,
el material estd en una configuracién aquileo ahue-
cado. Preferiblemente, el material polimérico se ex-
tiende al menos aproximadamente 12, 7 - 457, 2 mm
(%2 - 18 pulgadas), preferiblemente 12, 7 - 254 mm
(2 - 10 pulgadas), mds preferiblemente 76,2 - 203,
2 mm (3 - 8 pulgadas) incluyendo todos los valores y
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rangos intermedios entre estos diferentes valores, des-
de el extremo cerrado del articulo enfrente de la rodi-
1la o el codo y cubre la rodilla o el codo. La diferencia
de altura del material de acolchado detras de la rodi-
1la o del codo (es decir, en su pliegue) que se opone
al frente de la rodilla o del codo puede variar en va-
rias decenas de milimetros (pulgadas) cuando se mi-
den desde el extremo cerrado del articulo, tipicamente
entre 25,4 - 381 mm (1 - 15 pulgadas), preferiblemen-
te 25, 4 - 203, 2 mm(1 - 8 pulgadas) e incluye todos
los valores y todos los rangos entre estos valores. En
una realizacién preferida el material acolchado es mas
grueso en el extremo cerrado del articulo que hacia el
extremo abierto.

Ademis de la aplicacién del gel y/o del material
acolchado polimérico de la invencién a, por ejemplo,
el miembro de manguito mediante inmersién dentro
de material polimérico licuado o fundido o recubrien-
do el material sobre el articulo, es posible disolver el
material polimérico en un solvente y continuar con la
aplicacidn del solvente al articulo con la posterior eva-
poracion del solvente. Se obtiene un estrecho control
del grosor del material polimérico utilizando este pro-
cedimiento. En los procedimientos tanto de inmersién
directa como de utilizacién del solvente el articulo ge-
neralmente se centrifuga con un extremo distal en 4n-
gulo descendente para suministrar un grosor de sec-
cién descendente cuando se seque. En general, el gro-
sor del material polimérico aplicado a los articulos de
la invencién de cualquier forma adecuada, incluyendo
una forma de aquileo ahuecado, puede ser, por ejem-
plo, de varias decenas de milimetros (pulgadas) pero
preferiblemente varia entre 0,0254 - 12,7 mm (0,001
- 0, 500 pulgadas), preferiblemente entre 0,279 - 3,81
mm (0,011 - 0,150 pulgadas) y todos los valores y
rangos entre estos valores, y puede tener un grosor
total substancialmente no constante. Por ejemplo, el
material de acolchado preferiblemente puede ser mas
grueso en el extremo cerrado del manguito (por ej.,
3,175 mm (0,125 pulgadas)) y puede disminuir en su
seccion o aligerarse a medida que se aproxima al ex-
tremo abierto. Dichos cambios en el grosor pueden
realizarse mediante técnicas conocidas por aquellos
expertos en la materia y estan dentro de su capacidad.
Por ejemplo, puede utilizarse moldeado por compre-
sion.

Otro procedimiento preferido para producir los ar-
ticulos de la invencién es el moldeado a inyeccién. El
articulo se deposita en un macho y se inserta dentro de
una cavidad inyectdndose material polimérico dentro
de la cavidad.

Otras caracteristicas de la invencién serdn eviden-
tes durante el curso de la siguiente descripcion de rea-
lizaciones ejemplares que se presentan solamente a
efectos de ilustracién de la invencién y no tienen la
intencién de limitarla.

Ejemplos
Ejemplo 1

Se prepar6 una funda de contacto con la piel ajus-
table en su forma a partir de un tejido de punto de
jersey de 88% de Supllex Nylon/12% de Lycra Span-
dex utilizando un hilo de nylon de lana y punto del
derecho. La funda comprende dos piezas de tejido, la
primera pieza tiene la forma descrita en la figura 1a,
la segunda pieza tiene la forma descrita en la figura
1b.

Se prepar6é una mezcla de cauchos Kraton®, que
fue suministrada por Shell (G1652) y por GLS (6705),
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y de aceite Duoprime® 70 (aceite mineral), la funda
invertida y cosida se colocé entonces sobre un facsi-
mile de un molde de un mufién que tenia partes ahue-
cadas en lo que serfa cualquier lado de la tibia y se
sumergi6 en la mezcla de Kraton® fundido con un 4n-
gulo de 24° - 28° con respecto al plano de la superficie
del Kraton® fundido y se quité. El molde se centrifu-
g6 durante el secado. Se obtuvo una funda de mufién
acolchada ajustable en su forma que tenia adherido
material de acolchado en una disposicién de aquileo
ahuecado en su interior.
Ejemplo 2

Se utilizé un tejido textil de neopreno de 1,5785
mm (1/16 pulgadas) de grosor con un tratamiento su-
perficial de punto de nylon para contacto por encima
de la rodilla para preparar un miembro de manguito
ajustable en su forma de tres piezas de acuerdo con la
presente invencion utilizando el modelo descrito en la
figura 3. El material de neopreno de 1,5785 mm (1/16
pulgadas) para el segmento por debajo de la rodilla de
la invencion tenia nylon sobre el lado exterior y nylon
rizado en el lado interior. El lado contra la piel del
segmento por encima de la rodilla del manguito de
la invencién era neopreno que suministraba una alta
adherencia friccional. Esta funda ajustable en su for-
ma se sumergié en Kraton® fundido (una mezcla de
Kraton® duro y blando utilizada en el ejemplo 1) con
un 4dngulo de 24° - 28° para suministrar un material
acolchado sobre su interior. La funda compuesta re-
sultante de nylon, neopreno, nylon rizado y caucho de
acolchado suministra un miembro de manguito acol-
chado duradero que cuando se impregna con caucho
tiene un grosor aproximado de 3,175 mm (1/8 pulga-
das).
Ejemplo 3

Una funda de tubo de algodén comercial se invir-
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tié y se sumergio en elastémero fundido con un angu-
lo de 26° con relacién al plano del elastémero fundido.
Se obtuvo una funda que tenia material de acolchado
en una configuracion de aquileo ahuecado.

Ejemplo 4

Se hizo un manguito ajustable en su forma de dos
piezas a partir de un tejido que contenia un 57% de
poliéster, un 33% de nylon y un 10% de lycray se co-
locé sobre un modelo de macho. Se vertié una mezcla
de C-Flex 1970-WS5 fundido (67% del peso) y acei-
te mineral Duoprime 70 (33% del peso) dentro de la
cavidad y el macho con el manguito se colocé en la
cavidad para producir un forro acolchado.

Ejemplo 5

Se hizo un manguito ajustable en su forma de dos
piezas de material de nylon/lycra. Se molde6 a in-
yeccién un adaptador dentro del extremo cerrado del
manguito con polipropileno. El manguito con el adap-
tador se invirtié entonces y se colocé sobre un macho.
Se vertié una mezcla de C-Flex 1970-W5 fundido
(50% del peso) y aceite mineral Duoprime 70 (50%
del peso) dentro de la cavidad y el macho con el man-
guito se coloco en la cavidad para producir un forro de
bloqueo acolchado. Después del moldeado, se rosco
un pasador dentro del adaptador que estaba adaptado
para acoplarse con un dispositivo de bloqueo situado
dentro de un encastre protésico.

Los articulos de la invencién estdn disefiados
usualmente para usuarios humanos y asi tienen una
forma apropiada. Los didmetros varfan tipicamente
entre 25,4 - 203, 2 mm (1 - 8 pulgadas) (sin estirar-
se) y las longitudes totales varian tipicamente entre
25,4 - 762 (1 - 30 pulgadas) (sin estirarse).

Obviamente, pueden efectuarse numerosas modi-
ficaciones que estan dentro del &mbito de la invencion
y de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un forro acolchado para encerrar un mufién, di-
cho forro comprende una cubierta de tela que tiene un
extremo abierto para la introduccién de dicho mufién
y un extremo cerrado opuesto a dicho extremo abier-
to, que se caracteriza porque la mencionada tela esta
revestida sobre al menos sobre su lado interno con un
material de acolchado polimérico ajustable en su for-
ma que se pone en contacto con la piel del mufién
cuando el usuario lo lleva puesto para minimizar o
eliminar las bolsas de aire.

2. Un forro acolchado como el reivindicado en la
reivindicacion 1, en el que dicho material poliméri-
co de acolchado tiene un perfil de grosor tal que el
material polimérico de acolchado es mds grueso en el
extremo cerrado del forro que en el extremo abierto.

3. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, en el que dicho
forro tiene una distribucién desigual de dicho mate-
rial polimérico de acolchado, dicha distribucion desi-
gual comprende una parte posterior media y superior
mas fina y una parte distal anterior - media y anterior
- lateral més gruesa.

4. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, en el que dicho
material polimérico de acolchado se dispone en una
configuracién de aquileo ahuecado.

5. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, que tiene una
longitud desde el extremo cerrado hasta el extremo
abierto de entre 254 - 635 mm (10 - 25 pulgadas).

6. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, en el que dicho
material polimérico de acolchado tiene un grosor que
varia entre 0,0254 - 12,7 mm (0,001 - 0,5 pulgadas).

7. Un forro acolchado como el reivindicado en la
reivindicacion 1, en el que dicha cubierta de tela esta
revestida solamente en su interior con dicho material
polimérico de acolchado.

8. Un forro acolchado como el reivindicado en la
reivindicacion 1, en el que dicha cubierta de tela se re-
cubre con el material polimérico de acolchado sumer-
giendo directamente la tela en el material polimérico
licuado o fundido.

9. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, en el que dicho
material polimérico de acolchado incluye un biocida.

10. Un forro acolchado como el reivindicado en
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cualquier reivindicacién precedente, en el que dicho
material polimérico de acolchado incluye una vitami-
na.

11. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacion precedente, en el que dicho
forro puede ponerse invirtiéndolo y haciéndolo rodar
sobre el mufién.

12. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, que comprende
ademds un medio de acoplamiento en su extremo
cerrado.

13. Un forro acolchado como el reivindicado en la
reivindicacién 12, en el que dicho medio de acopla-
miento estd moldeado en el exterior de dicho forro.

14. Un forro acolchado como el reivindicado en la
reivindicacién 12, en el que dicho medio de acopla-
miento estd moldeado en dicha tela sobre el exterior
de dicho forro.

15. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, en el que el ma-
terial polimérico de acolchado se selecciona entre el
grupo que consta de elastémeros termoplasticos espu-
mados o no espumados, cauchos termoplasticos, cau-
chos de silicona y composiciones de geles poliméri-
cos que comprenden un copolimero de bloques.

16. Un forro acolchado como el reivindicado en
una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, en el
que dicho material polimérico de acolchado compren-
de un copolimero de bloques y aceite mineral.

17. Un forro acolchado como el reivindicado en la
reivindicacion 16, en el que dicho material polimérico
de acolchado tiene un durémetro en la Escala Shore A
de 1 - 20.

18. Un forro acolchado como el reivindicado en
la reivindicacion 16 o en la reivindicacién 17, en el
que dicho material polimérico de acolchado compren-
de entre un 5 y un 85% de su peso de aceite mineral.

19. Un forro acolchado como el reivindicado en
una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 18, en el
que dicho copolimero de bloques se selecciona entre
el grupo que consta de copolimero de bloques de esti-
reno - isopreno/butadieno, copolimero de bloques de
estireno - etileno/propileno o copolimero de bloques
de estireno - etileno/butadieno - estireno.

20. Un forro acolchado como el reivindicado en
cualquier reivindicacién precedente, que tiene una
banda de longitudes de su radio distal de 19 - 102 mm
(3/4 - 4 pulgadas).
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