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DESCRIPCION
Kit para la inmovilizacion de una parte del cuerpo de un ser humano
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un kit y a un método para inmovilizar al menos parte de la parte del cuerpo de un
ser humano para recibir tratamiento con radiaciéon. La invencion es adecuada para su uso en el campo capa,
particularmente con fines de inmovilizacion en radioterapia y tratamiento del cancer.

Antecedentes

El tratamiento de pacientes que tienen cancer con frecuencia hace uso de radioterapia en la que la radiacion se
dirige a sitios particulares en el cuerpo del paciente. Estos tratamientos requieren una preparacion del paciente de
alta precision, fiable y precisa para posicionar e inmovilizar la porcién relevante del cuerpo del paciente que recibe la
radiacion. Varios dispositivos y equipos estéan disponibles para llevar a cabo tal accion. Por ejemplo, cominmente se
proporcionan sillones o camillas para pacientes en la maquina de radiacién, por ejemplo, acelerador lineal, maquina
de tomografia computarizada, resonancia magnética, etc., para apoyar al paciente en decubito prono o supino
mientras la porcion relevante del cuerpo del paciente se sostiene en una condicién fija o inmovilizada. Con ese fin, la
inmovilizacion de la porcion relevante del cuerpo del paciente se logra cominmente mediante varios tipos de
dispositivos montados en la camilla de tratamiento/sillén del paciente.

Un dispositivo de retencién de la parte del cuerpo que se usa comunmente, es decir, la cabeza, es una mascara que
se coloca sobre la cara del paciente para mantener la cabeza del paciente estacionaria. Dichas mascaras pueden
moldearse para ajustarse a los contornos de la cara del paciente para asegurar una inmovilizacién maxima. La parte
posterior de la cabeza del paciente y/o la porcion contigua del cuello del paciente puede estar soportada por un cojin
que puede preajustarse para una forma especifica o puede ajustarse, por ejemplo, moldearse, a la forma de la parte
posterior de la cabeza del paciente. La mascara en si misma se puede preformar a una forma que generalmente se
ajustara a los contornos de la cara del paciente, o se puede moldear en la cara del paciente para ajustarse
estrechamente a esos contornos. El moldeo de la méascara se realiza tipicamente antes del primer tratamiento.
Después de esto, la mascara se puede montar en la cabeza del paciente y posteriormente se fijara a la mesa de
soporte del paciente. Sin embargo, la cabeza y el cuello del paciente todavia tendran que ser soportados, por
ejemplo, mediante cojines rellenos con material granular, o por cojines preformados. Al usar cojines, las
desviaciones en la posicién de la cabeza en relacién con el tratamiento anterior pueden ocurrir facilmente.

El documento US 5702406 divulga un sistema de referencia para la inmovilizacion estereotactica no invasiva de una
cabeza humana en posicion reproducible. El sistema de referencia comprende un anillo de cabeza que tiene un par
de patas de soporte adaptadas para ser posicionadas en lados opuestos de la cabeza de un paciente especifico. El
sistema de referencia también comprende una mascara que contiene una pluralidad de partes separadas capaces
de asumir una conformacién dada. Una primera parte es adaptada para ajustarse y cubrir los contornos anatémicos
de una primera area de la cabeza del paciente especifico. Una segunda parte es adaptada para ajustarse y cubrir
los contornos anatomicos de una segunda area de la cabeza del paciente especifico que no esta cubierta por la
primera parte. El sistema de referencia comprende ademéas medios para conectar las partes de mascara entre si,
dichos medios de conexién también conectan las partes de méscara conectadas al sistema de referencia. Otra parte
del sistema de referencia es un soporte desmontable, hecho de plastico. El soporte se usa durante la inmovilizacién
para soportar la parte posterior de la cabeza del paciente. Una de las desventajas de este sistema es que la
mascara obtenida tiene un area abierta en el lado craneal y no cubre completamente la cabeza de un paciente.
Ademas, como se menciond anteriormente, el uso de soporte conduce a desviaciones en la posicion de la cabeza
en relacion con el tratamiento anterior.

Una desventaja del sistema descrito anteriormente reside en el uso de un soporte para la cabeza tal como un cojin
de soporte. El uso de dicho soporte para ajustar una mascara adaptada a la cabeza del paciente, por ejemplo, da
como resultado una mascara que se adapta a la forma preformada del cojin de soporte. Por lo tanto, la mascara
obtenida no se adapta completamente a los contornos anatémicos de la parte del cuerpo que debe inmovilizarse.
Ademas, la rotacion de dicha parte del cuerpo se adaptara a la forma y material del cojin de soporte. Esto
proporciona al paciente un nivel de confort muy bajo, especialmente si el tiempo de tratamiento es largo.

Otra desventaja relacionada con el uso de un cojin de soporte es la incapacidad del médico para estar en contacto
con la superficie de la parte del cuerpo que esté soportada por el cojin de soporte. Por lo tanto, el médico tendra un
acceso limitado a la superficie de la parte del cuerpo soportada por el cojin de soporte que conduce a una mascara
que no se ajusta completamente a los contornos anatéomicos de la parte del cuerpo mencionada. En caso de que el
médico tenga acceso a la superficie de la parte del cuerpo que es soportada por el cojin de soporte de la técnica
anterior, este puede asegurar una conformacion perfecta de la mascara con los contornos anatémicos y las
estructuras 6seas de referencia de la parte del cuerpo que debe inmovilizarse. Ademas, el contacto del médico con
la parte del cuerpo de interés le proporcionara al paciente una sensacion de seguridad y confort.
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Otra desventaja mas de los sistemas de inmovilizacion descritos en la técnica anterior es que comprenden varios
dispositivos que deben ensamblarse, lo que, por un lado, representa una gran carga de trabajo para el médico y, por
otro, prolonga el tiempo requerido para la fabricacion de la mascara de inmovilizaciéon por lo que proporciona al
paciente una sensacion incémoda. Los sistemas de inmovilizacién descritos en la técnica anterior también son muy
voluminosos y se requiere una gran cantidad de material para su fabricacion, lo que conduce a una administraciéon
de dosis no homogénea y a una alta atenuacion del haz de radiacion.

El objetivo de la presente invencién es proporcionar una solucién para superar al menos parte de las desventajas
mencionadas anteriormente. La invencion tiene como objetivo proporcionar un kit y un método, que son altamente
efectivos y faciles de usar y se aplican para la inmovilizacién de una parte del cuerpo del paciente.

Sumario

En un primer aspecto, la presente invencion proporciona un kit para la inmovilizaciéon de una parte del cuerpo del
paciente para aplicaciones de radioterapia que comprende dos laminas termoplasticas moldeables, una lamina
inferior para cubrir los contornos anatémicos de una primera area de dicha parte del cuerpo y una lamina superior
para cubrir el contornos anatémicos de una segunda area de dicha parte del cuerpo que no esta cubierta por la
lamina termoplastica moldeable inferior, formando asi una méascara de doble capa que encierra dicha parte del
cuerpo, las laminas son adecuadas para ser conectadas y retenidas por un dispositivo de fijacion; en el que dichas
laminas tienen diferentes propiedades fisicas. Las propiedades fisicas de las laminas permiten la inmovilizacion de la
parte del cuerpo, utilizando un dispositivo de fijacién, libre de cualquier superficie de fijacién, soporte o cojin.

En una realizacion preferida, las laminas son adecuadas para moldearse directamente en la parte del cuerpo del
paciente obteniendo asi laminas moldeadas. La mascara de “doble capa” obtenida por la invencion cubre y abarca
completamente la parte del cuerpo del paciente que se inmovilizard. Por ejemplo, para la cabeza, la méascara de
doble capa cubre las areas correspondientes e incluye el hueso frontal, el hueso parietal y el hueso occipital,
mientras que en el sistema de la técnica anterior el area correspondiente a estos huesos estd cubierta solo
parcialmente o no esta cubierta.

La presente invencién proporciona ademas un método para la inmovilizacién de una parte del cuerpo del paciente
para aplicaciones de radioterapia que comprende los pasos de: - montar una lamina inferior calentada en un
dispositivo de fijacion; - colocar la parte del cuerpo del paciente para ser inmovilizada en dicha lamina inferior,
cubriendo asi los contornos anatémicos de una primera area de dicha parte del cuerpo; y - montar una lamina
calentada superior en el miembro de soporte embridado, cubriendo asi los contornos anatémicos de una segunda
area de dicha parte del cuerpo que no esta cubierta por la lamina inferior; donde el método es adaptado para
soportar la parte del cuerpo inmovilizada libre de cualquier superficie de fijacion por las dos laminas y el dispositivo.

La presente invencidn proporciona varias ventajas en comparacién con los kits de la técnica anterior. La invencion y
mas en particular, las propiedades fisicas de las laminas termoplasticas moldeables, permiten la inmovilizacion de
una parte del cuerpo sin el uso de un cojin o un soporte para la parte del cuerpo que se inmovilizara. En
consecuencia, la lamina se deformara de acuerdo con la forma y los contornos anatémicos de la parte del cuerpo del
paciente Unica y exclusivamente. Las ldminas moldeadas y curadas se adaptaran exactamente y se ajustaran a los
contornos anatémicos de la parte del cuerpo inmovilizada.

La invencion no hace uso de un material o un soporte sobre el cual descansa la parte del cuerpo inmovilizada, tal
como cojines, como se describe en los sistemas de la técnica anterior. En consecuencia, la parte del cuerpo
inmovilizada del paciente es, hasta 360 °, accesible para el médico y/o para la aplicacién de radiacion. Esto significa
que el médico puede tocar y/o aplicar radiacion a cualquier area de la parte del cuerpo inmovilizada. Esto no lo
ofrecen los sistemas de la técnica anterior en los que el area de la parte del cuerpo inmovilizada que descansa sobre
un cojin no es accesible para el profesional, no es accesible para aplicar radiacion o se necesita aplicar densidad de
radiacion especifica para aplicar radiacién a través del cojin o material de soporte.

Descripcion de las figuras

La figura 1 muestra una realizacién de una lamina termoplastica moldeable en estado inicial de acuerdo con la
presente invencién. La lamina esta conectada a un reborde circunferencial.

La figura 1A muestra una realizacién de la lamina termoplastica moldeable de la figura 1. La lamina esta desprovista
de apertura.

La figura 2 muestra un dispositivo de fijacion al cual las laminas de acuerdo con una realizacion de la invencion son
adecuadas para ser unidas.

La figura 3 muestra una vista lateral de un dispositivo de inmovilizaciéon en el que las laminas de la invencién estan
fijadas y retenidas para la inmovilizacion de la cabeza del paciente.
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Descripcion detallada de la invencion

A menos que se defina lo contrario, todos los términos usados en la divulgacion de la invencién, incluidos los
términos técnicos y cientificos, tienen el significado que cominmente entiende un experto habitual en la técnica a la
que pertenece esta invencion. Por medio de una guia adicional, se incluyen definiciones de términos para apreciar
mejor las ensefianzas de la presente invencién.

Como se usa en el presente documento, los siguientes términos tienen los siguientes significados:

"Un", "una" y "él/la/los/las", como se usan en este documento, se refieren a ambos, singular y plural, a menos que el
contexto indique claramente lo contrario. A modo de ejemplo, "un compartimento" se refiere a uno o mas de un
compartimento.

"Aproximadamente" como se usa en el presente documento en referencia a un valor medible tal como un parametro,
una cantidad, una duracion temporal y similares, pretende abarcar variaciones de +/- 20% o menos, preferiblemente
+/- 10% o menos, mas preferiblemente +/- 5% o0 menos, ain mas preferiblemente +/- 1% o0 menos, y aun mas
preferiblemente +/- 0,1% o menos de y desde el valor especificado, en la medida en que tales variaciones sean
apropiadas para realizar en el invencion divulgada. Sin embargo, debe entenderse que el valor al que se refiere el
modificador "aproximadamente" también se describe especificamente.

"Comprenden”, "que comprende" y "comprende" y "comprendido por" como se usa en este documento son
sinénimos de "incluyen”, "que incluye", "incluye" o "contienen", "que contiene", "contiene" y son términos inclusivos o
abiertos que especifican la presencia de lo que sigue, por ejemplo componente y no excluyen ni excluyen la
presencia de componentes, caracteristicas, elementos, miembros, pasos adicionales no enumerados adicionales,

conocidos en la técnica o divulgados en la misma.

La enumeracion de intervalos numéricos por puntos finales incluye todos los ndmeros y fracciones subsumidos
dentro de ese intervalo, asi como los puntos finales enumerados.

La expresion "% en peso" (porcentaje en peso), aqui y a lo largo de la descripcion a menos que se defina de otro
modo, se refiere al peso relativo del componente respectivo basado en el peso total de la formulacién.

El término "estado inicial" de una lamina termoplastica usado en el presente documento se refiere a una lamina
termoplastica que todavia es plana, no calentada y no moldeada de modo que aun no se haya deformado. El
término "estado final" de una lamina termoplastica usado en el presente documento se refiere a una lamina
termoplastica que ha sido calentada, moldeada y deformada para ajustar los contornos anatémicos de una parte del
cuerpo y curada con una lamina termoplastica moldeada rigida.

El término "curado" usado en el presente documento se refiere a una lamina termoplastica que se calento, se
deformd de acuerdo con los contornos anatémicos de la parte del cuerpo del paciente y se enfri6 a temperatura
ambiente para rigidizar.

Los términos "superficie de fijacion de soporte” y "superficie de fijacién" se usan aqui como sinénimos y se refieren a
una superficie en la cual un dispositivo de fijacién es adecuado para ser montado y/o fijado. Dicha superficie de
fijacion puede ser una mesa de radiacién, por ejemplo.

La presente invencién se refiere a un kit y a un método para la inmovilizacion de una parte del cuerpo del paciente.
La presente invencion se puede usar para la inmovilizacion de cualquier parte del cuerpo individual de un ser
humano. La presente invencion también se puede usar para la inmovilizacién de mas de una parte del cuerpo de un
ser humano, tal como la cabeza, el cuello y los hombros y opcionalmente parte del tronco. La presente invencién se
usa preferiblemente para la inmovilizacién de una parte del cuerpo para aplicaciones de radioterapia. La parte del
cuerpo puede ser la parte que encierra cualquier 6rgano del paciente, como el higado, los pulmones o los rifiones,
para administrar radiaciéon a dicho 6érgano. En un primer aspecto, la presente invencién proporciona un kit para la
inmovilizacion de una parte del cuerpo del paciente para aplicaciones de radioterapia que comprende dos laminas
termoplasticas moldeables, una lamina inferior para cubrir los contornos anatémicos de una primera area de dicha
parte del cuerpo y una lamina superior para cubrir los contornos anatémicos de una segunda area de dicha parte del
cuerpo que no esta cubierta por la lamina termoplastica moldeable inferior, formando asi una mascara de doble capa
que encierra dicha parte del cuerpo. Las laminas son adecuadas para ser conectadas y retenidas por un dispositivo
de fijacion. Dichas laminas tienen diferentes propiedades fisicas. La inmovilizacién generalmente se realiza en una
superficie de fijacion, como una mesa, utilizando un dispositivo de fijacion. La lamina inferior es la lamina que es
proximal a la superficie de fijacion cuando dicha parte del cuerpo esta inmovilizada. La lamina superior es la lamina
que es distal a la superficie de fijacién cuando dicha parte del cuerpo esta inmovilizada. Por ejemplo, si la cabeza de
un paciente debe inmovilizarse y el paciente esta en posiciéon supina, la lamina inferior cubrira la parte posterior del
paciente y la lamina superior cubrira la parte frontal del paciente. Si se va a inmovilizar la cabeza de un paciente y el
paciente esta en posicién prona, la lamina inferior cubrira la parte delantera de la cabeza del paciente y la lamina
superior cubrira la parte posterior de la cabeza del paciente. La lamina inferior también es la primera lamina utilizada
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para lograr la inmovilizacién, mientras que la lamina superior es la segunda lamina que se usara.

La propiedad fisica se selecciona del grupo que comprende médulo elastico, limite elastico, deformacién de limite
elastico, deformacién de rotura, Shore A, resistencia a la traccion, modulo de traccion, Shore D o cualquier
combinacion de los mismos.

En una realizacion preferida, las laminas tienen diferentes propiedades visuales. Dichas propiedades se pueden
seleccionar del grupo que comprende: perforaciones, color, patron, figuras, signos o cualquier combinacion de los
mismos. Las diferentes propiedades visuales proporcionan una facil distincion de la lamina inferior de la lamina
superior. Las laminas pueden tener diferentes colores y/o pueden estar provistas de diferentes patrones, figuras o
signos y/o al menos una de las laminas puede estar perforada. Preferiblemente, la lamina inferior estd desprovista
de perforaciones.

En una realizacion preferida, las laminas tienen diferente elasticidad. Preferiblemente, antes de calentar y/o moldear,
la relacion de médulo elastico de la lamina inferior a la lamina superior es de 2 a 8, preferiblemente de 3 a 7, mas
preferiblemente de 4 a 6, lo mas preferiblemente de aproximadamente 5. A través de la aplicacion, la lamina superior
puede ser referida por lamina con la elasticidad mas alta o la lamina mas eléstica y la lamina inferior es referida por
lamina con la elasticidad mas baja o la lamina menos elastica.

Preferiblemente, el moédulo elastico de la lamina inferior antes del calentamiento y/o moldeo es de 1200 a 2200 MPa,
preferiblemente de 1300 a 2000 MPa, mas preferiblemente de 1400 a 1800 MPa, incluso mas preferiblemente de
1500 a 1700 MPa o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. Preferiblemente, el médulo elastico
de la lamina menos elastica es de aproximadamente 1600 MPa.

Preferiblemente, el médulo elastico de la lamina superior antes del calentamiento y/o moldeo es de 100 a 600 MPa,
preferiblemente de 150 a 500 MPa, mas preferiblemente de 200 a 400 MPa, incluso mas preferiblemente de 250 a
350 MPa o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. Preferiblemente, el médulo elastico de la
lamina superior es de aproximadamente 330 MPa.

En una realizacion preferida, el peso de la lamina inferior es al menos 15 gr/dm® J)referiblemente al menos 18 gr/d®,
mas preferlblemente al menos 20 gr/d®, mas greferlblemente al menos 22 gr/dm”. Dicho peso es como maximo 35
gr/dm®, preferlblemente como maximo 33 gr/d*®, mas preferiblemente como maximo 30 gr/d®, lo mas preferlblemente
como maximo 25 gr/d®. El peso de la Iamlna inferior es preferiblemente de aproxmadamente 23 g/dm®, mas
preferiblemente de aproximadamente 23,25 g/d®, mas preferiblemente de aproximadamente 23,5 g/d°.

Preferiblemente, antes de calentar y/o moldear, la relacién de limite eléstico de la ldamina inferior a la lamina superior
es de 0,5 a 4, preferiblemente de 0,8 a 3, mas preferiblemente de 1 a 2, lo mas preferiblemente de
aproximadamente 1,5. En una realizacion preferida, el limite elastico de la lamina inferior antes del calentamiento y/o
moldeo es de 15 a 35 MPa, preferiblemente de 18 a 32 MPa, mas preferiblemente de 20 a 30 MPa, incluso mas
preferiblemente de 22 a 28 MPa o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. El limite elastico de la
lamina inferior es preferiblemente de aproximadamente 25 MPa, preferiblemente de aproximadamente 24 MPa, mas
preferiblemente de aproximadamente 23 MPa.

En una realizacion preferida, el limite elastico de la lamina superior antes del calentamiento y/o moldeo es de 10 a
30 MPa, preferiblemente de 12 a 25 MPa, mas preferiblemente de 15 a 20 MPa o cualquier valor comprendido en los
intervalos mencionados. El limite elastico de la lamina superior es preferiblemente de aproximadamente 18 MPa,
preferiblemente de aproximadamente 17 MPa, mas preferiblemente de aproximadamente 16 MPa. Antes de calentar
y/o moldear, la relacion de deformacion de limite elastico de la lamina inferior a la lamina superior es de 0,005 a
0,03, preferiblemente de 0,01 a 0,025, mas preferiblemente de 0,015 a 0,02, lo mas preferiblemente de
aproximadamente 0,018. La deformacién de limite elastico de la lamina inferior antes del calentamiento y/o moldeo
es de 0,5 a 8%, preferiblemente de 1 a 7%, mas preferiblemente de 1,5 a 6%, incluso méas preferiblemente de 2 a
5% o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. La deformacion de limite elastico es
preferiblemente aproximadamente 4%, mas preferiblemente aproximadamente 3,5%, lo mas preferiblemente
aproximadamente 3%.

En una realizacion preferida, la deformacion de limite elastico de la lamina superior antes del calentamiento y/o
moldeo es de 80 a 300%, preferiblemente de 100 a 250%, mas preferiblemente de 120 a 220%, incluso mas
preferiblemente de 150 a 200% o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. La deformacion de
limite elastico de la lamina superior antes del calentamiento y/o moldeo es preferiblemente de aproximadamente
180%.

En una realizacion preferida, la deformacion de rotura de la lamina inferior antes del calentamiento y/o moldeo es de
20 a 30%. En una realizacién preferida adicional, la deformacion de rotura de la ldamina inferior antes del moldeo es
de 21 a 29%, preferiblemente de 22 a 28%, mas preferiblemente de 23 a 27% o cualquier valor comprendido en los
intervalos mencionados. La deformacién de rotura es aproximadamente 24%, preferiblemente aproximadamente
25%, mas preferiblemente aproximadamente 26%.
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En una realizacién preferida, la Shore A de la lamina inferior antes del calentamiento y/o moldeo es al menos 85,
preferiblemente al menos 88, mas preferiblemente al menos 90, lo mas preferiblemente al menos 92. La Shore A es
como maximo 100, preferiblemente como maximo 99, mas preferiblemente como maximo 98, lo mas preferiblemente
97.

La Shore A mencionada en esta solicitud de patente se midié de acuerdo con el estdndar Din 53505. El médulo E, el
limite elastico, la deformacion de limite elastico y la deformacion de rotura mencionados en esta solicitud de patente
se midieron como se describe en ISO 527.

En una realizacion preferida, la Shore A de la lamina superior antes del calentamiento y/o moldeo es al menos 90,
preferiblemente al menos 91, mas preferiblemente al menos 92, lo mas preferiblemente al menos 94. La Shore A es
como maximo 99, preferiblemente como maximo 98, mas preferiblemente como maximo 97, lo mas preferiblemente
96. Preferiblemente, la Shore A es aproximadamente 94.

En una realizacion preferida, la lamina inferior antes del calentamiento y/o moldeo tiene propiedades fisicas como se
definen por el médulo elastico y/o el limite elastico y/o la deformacion de limite elastico y/o la deformacion de rotura
y/o la Shore A que se describen anteriormente o cualquier combinacion de los mismos. Preferiblemente, la lamina
inferior antes del moldeo tiene todas las propiedades fisicas enumeradas anteriormente que son: modulo elastico,
limite elastico, deformacién de limite elastico, deformacién de rotura y Shore A.

En una realizacion preferida, la lamina superior antes del calentamiento y/o moldeo tiene propiedades fisicas como
se definen por el modulo elastico y/o el limite elastico y/o la deformacion de limite elastico y/o la deformacion de
rotura y/o la Shore A que se describen anteriormente o cualquier combinacién de los mismos. Preferiblemente, la
lamina superior antes del moldeo tiene todas las propiedades fisicas enumeradas anteriormente que son: médulo
elastico, limite elastico, deformacion de limite elastico, deformacién de rotura y Shore A.

En una realizacién preferida, la lamina con la lamina inferior cuando se calienta a 70 °C tiene al menos una o
cualquier combinacién de las siguientes propiedades fisicas:

- el médulo elastico es de 0,5 a 10 MPa, preferiblemente de 1 a 8 MPa, mas preferiblemente de 2 a 6 MPa, lo mas
preferiblemente de 3 a 5 MPa o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados.

- el limite elastico es de 3 a 15 MPa, preferiblemente de 4 a 12 MPa, mas preferiblemente de 5 a 10 MPa, lo mas
preferiblemente de 6 a 8 MPa o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. El limite elastico es
preferiblemente de aproximadamente 7 MPa.

- la deformacién de limite elastico es de 200 a 500%, preferiblemente de 250 a 450%, mas preferiblemente de 300 a
400%, lo mas preferiblemente de 350 a 380% o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. La
deformacién de limite elastico es preferiblemente aproximadamente 360%, mas preferiblemente aproximadamente
370%.

- la deformacion de rotura es de 200 a 500%, preferiblemente de 250 a 450%, mas preferiblemente de 300 a 400%,
lo mas preferiblemente de 350 a 380% o cualquier valor comprendido en los intervalos mencionados. La
deformacién de rotura es preferiblemente aproximadamente 360%, mas preferiblemente aproximadamente 370%.

No fue posible realizar mediciones en la lamina superior calentada a 70 °C durante un minuto.

En una realizacion preferida, el grosor de la lamina inferior antes del moldeo es de 1,5 a 1,8 mm, preferiblemente de
aproximadamente 1,75 mm, mas preferiblemente de aproximadamente 0,75 mm. El grosor de la lamina superior
antes del moldeo es de 1,5 a 2,5, preferiblemente de 2 a 2,4 mm, preferiblemente de aproximadamente 2,3 mm. El
grosor de la lamina en su estado inicial también se denomina grosor de premoldeo. El grosor de la lamina en su
estado final también se denomina grosor de postmoldeo.

En una realizacién preferida, en su estado final, de modo que después de ser moldeado y curado, el grosor de la
lamina inferior y el grosor de la lamina superior son muy préximos entre si y preferentemente iguales entre si. El
grosor del postmoldeo es de 1,4 a 1,9 mm, preferiblemente de 1,5 a 1,8 mm. El mismo grosor de postmoldeo de las
laminas es ventajoso ya que proporciona un nivel de radiaciéon uniforme independientemente de la posicién en la que
se aplican dichas radiaciones. Esto significa que la inhibicion de la radiacion por las laminas sera uniforme a través
de la mascara de doble capa.

En una realizacién preferida, la lamina superior tiene una resistencia a la traccién de 2 MPa a 20 MPa, mostrando
asi un riesgo minimo de desgarro en circunstancias normales de moldeo manual. Estas laminas muestran una
moldeabilidad mejorada y pueden moldearse de forma que se ajusten mas a la forma anatémica de la parte del
cuerpo que se inmovilizara de lo que se podia lograr hasta ahora, sin perder el confort. Preferiblemente, la
resistencia a la traccion final de la lamina termoplastica superior es de 2 a 15 MPa. La resistencia a la traccion se
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mide de acuerdo con el método ASTM 683.

En una realizacion preferida, el médulo de flexion de la lamina superior es de 5 a 37 MPa, mas preferiblemente de 7
a 35 MPa como se determina con el método D790 de ASTM.

En una realizacion preferida, la lamina superior curada tiene una dureza Shore D que es al menos el doble de la
dureza Shore D de la lamina superior en el estado inicial. Preferiblemente, la dureza Shore D de la lamina superior
curada es 40-60; preferiblemente alrededor de 55.

En una realizacion preferida, la lamina superior tiene un indice de fusiébn que esta entre 1 y 50 g/10 min,
preferiblemente entre 2 y 25 g/10 min. Con el indice de fusion se entiende el indice de fusion medido de acuerdo con
el método de prueba ASTM D1238 a 190 °C, 2,5 kg. La lamina termoplastica tiene algo de cristalinidad, pero es
limitada. La cristalinidad total de la lamina superior es preferiblemente menor que 25%, mas preferiblemente menor
que 21%. Aqui el % de cristalinidad se expresa como peso % de la parte cristalina de la lamina termoplastica con
respecto al peso total de la lamina termoplastica.

En una realizacion preferida, la temperatura de fusién Tm de la ldamina inferior y/o superior esta en el intervalo de 50
a 85 °C, preferiblemente de 65 a 75 °C, mas preferiblemente de aproximadamente 70 °C. En una realizacién
preferida, la temperatura de cristalizaciéon Tc de la lamina inferior y/o superior esta en el intervalo de 19 a 25 °C.

La lamina superior puede ser perforada o no perforada. En una realizacion preferida, la lamina superior esta
perforada. El diametro de las perforaciones esta comprendido entre 0,1 mm y 3 mm y preferiblemente entre 0,5y 2
mm, mas preferiblemente entre 1 y 1,3 mm. Dichas perforaciones pueden colocarse en filas separadas por 1 mm a5
mm. Las perforaciones pueden representar de 10% a 90%, preferiblemente de 20% a 80%, mas preferiblemente de
30% a 70% de la superficie de la lamina. Las perforaciones permiten que la piel del paciente respire incluso después
de la aplicacion de las laminas termoplasticas. En una realizacion preferida, la lamina inferior esta desprovista de
perforaciones.

En una realizacion preferida, cada lamina moldeable es adecuada para ser acoplada de manera desmontable a un
reborde circunferencial que tiene una serie de medios de conexién para conectar las laminas a un dispositivo de
fijacion.

La figura 1 muestra una lamina termoplastica moldeable 11' de acuerdo con una realizacién de la presente
invencion. La lamina termoplastica moldeable esta en su estado inicial y esta conectada al reborde circunferencial
12' provisto de medios 8' de fijacién. La lamina termoplastica moldeable 11' comprende una abertura 13' que puede
corresponder a la nariz o a la boca del paciente cuando la lamina es curada. La lamina termopléstica puede estar
provista de mas de una abertura. La figura 1A muestra otra realizacién de la lamina 11 termoplastica moldeable en la
que la lamina esta desprovista de cualquier abertura.

En una realizacién preferida, las laminas termoplasticas 11, 11' y los rebordes circunferenciales 12, 12' son
fisicamente (es decir, union por calor), mecanicamente (es decir, sujecién), quimicamente unidos (es decir,
encoladas) o por ultrasonidos unidos entre si. En otra realizacion preferida, la lamina termoplastica 11, 11' y el
reborde circunferencial 12, 12' estan fijados de forma desmontable entre si, mediante un sistema de encaje a
presion.

En una realizacién preferida, los medios 8 de conexion del reborde circunferencial 12 de la lamina termoplastica
inferior 11 estan colocados de manera que corresponden o se superponen con los medios 8' de conexion del
reborde circunferencial 12' de la lamina termoplastica superior 11' y/o a los medios de unién provistos en el
dispositivo de fijacion. En una realizacion preferida, los rebordes circunferenciales 12, 12' de la lamina inferior y de la
lamina superior estan disefiados para ser superponibles (figura 1 y figura 1A).

Cuando se inmoviliza, la parte del cuerpo estd contenida en la mascara de doble capa, que entonces esta en
contacto solamente con los rebordes circunferenciales y el dispositivo de fijacion.

En una realizacién preferida, cuando se van a moldear las laminas, la lamina con la elasticidad méas baja se calienta
por inmersién en un liquido acuoso que tiene una temperatura comprendida entre 70-90 °C. Preferiblemente, dicha
lamina se sumerge durante 1 segundo. La lamina calentada unida al dispositivo ahora es adecuada para ser
moldeada colocando una parte del cuerpo en la lamina. La lamina calentada se deformara de acuerdo con los
contornos de una primera area de dicha parte del cuerpo. La lamina deformada no entrara en contacto con el
dispositivo de fijacion y/o la superficie de fijacion.

En una realizacion preferida, al menos una y preferiblemente ambas laminas termoplasticas muestran un drapeado
reducido cuando se calientan. La irradiacibn gamma se puede aplicar o no se puede aplicar a las laminas
termoplasticas de la invencion. Las laminas termoplasticas pueden ser recubiertas o no recubiertas. Se puede
aplicar un revestimiento de polimero de poliuretano sobre las laminas termoplasticas.
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En una realizacion preferida, al menos una y preferiblemente ambas laminas termoplasticas son épticamente
transparentes. La transparencia Optica permite usar marcadores de posicionamiento en la parte del cuerpo y/o las
laminas para facilitar el reposicionamiento. Esto hace que las laminas termoplasticas sean adecuadas para su uso
en radioterapia e imagenes de diagnostico y en cualquier otra aplicacién en la que un reposicionamiento preciso del
dispositivo de inmovilizacion sea de gran importancia.

En otra realizacion preferida, al menos una y preferiblemente ambas laminas termoplésticas tienen una temperatura
de ablandamiento de menos de 60 °C, preferiblemente de menos de 65 °C y comprenden un copolimero
termoplastico de una lactona y una lactida en una relacién en peso de 96: 4 a 87: 13, respectivamente, en la que el
copolimero tiene una temperatura de fusion Tm en el intervalo de 47 a 58 °C. En una realizacion preferida, dicho
copolimero de la lamina termoplastica tiene una temperatura de fusion Tm en el intervalo de 50 a 85 °C,
preferiblemente de 65 a 75 °C, mas preferiblemente aproximadamente 70 °C y una temperatura de cristalizacion Tc
en el intervalo de 19 a 25 °C.

En una realizacion preferida, el copolimero de la lamina termoplastica tiene un peso molecular de al menos 30000, y
preferiblemente de 40000 a 100000. En otra realizaciéon preferida, el copolimero de la lamina termoplastica se
obtiene a partir de una lactona y una lactida en una relacion en peso de 93: 7 a2 91: 9.

En una realizacién preferida, la lamina termoplastica superior y/o inferior de la presente invencion comprende una
capa de nucleo que tiene una superficie superior y una superficie inferior. La capa de nicleo tiene una composicién
termoplastica que comprende policaprolactona y poliuretano, las laminas superior y/o inferior comprenden también
una primera capa externa dispuesta sobre la superficie superior de la capa de nucleo y una segunda capa externa
dispuesta sobre la superficie inferior de la capa de nucleo. En una realizacion preferida, la primera capa externa
comprende un material formado a partir de un hilo que comprende poliamida y elastano. En una realizacién
preferida, la segunda capa externa comprende espuma de célula abierta. La capas externas primera y segunda
estan unidas a la capa central para formar una sola lamina.

En una realizacion preferida, la capa de nucleo comprende del 20% al 40%, poliuretano y del 60% al 80% (p/p) de
policaprolactona. En una realizacion preferida, la capa central comprende ademas entre 1 y 40% (p/p) de
microesferas no metdlicas acumuladoras de calor.

En una realizacion preferida, el hilo de la primera capa externa comprende entre 80% a 95% de poliamida y entre
5% y 15% de elastano. El grosor de la primera capa externa esta entre 0,05 y 1,5 mm. El peso del tejido de la
primera capa externa esta entre 210 g/m®y 230 g/m”.

En una realizacion preferida, la segunda capa externa esta hecha de poliuretano, poliéster poliuretano o espuma de
célula abierta de poliéter.

En una realizacién preferida, la lamina termoplastica superior y/o inferior comprende una capa intermedia dispuesta
entre la capa de nucleo y la primera capa externa, y/o dispuesta entre la capa de nucleo y la segunda capa externa,
hecha del mismo material que el nacleo y con mayor contenido de policaprolactona.

En otra realizacion preferida, la lamina termoplastica superior y/o inferior de la presente invencion comprende una
mezcla de una resina de policaprolactona con una resina de copolimero de estireno/acrilonitrilo. Preferiblemente, el
monomero de caprolactona se hace reaccionar a 100-230 °C en presencia de un catalizador usando agua en el
monomero como iniciador para obtener una resina de policaprolactona (A) de viscosidad relativa (medida con un
viscosimetro capilar) de 1,50- 2,80. Por separado, un monémero de estireno se copolimeriza con 20-35% en peso de
monomero de acrilonitrilo para obtener una resina de copolimero de estireno/acrilonitrilo (B). EI componente A se
mezcla con el componente B a una relacion en peso de 50-95/50-5, y la mezcla resultante se mezcla opcionalmente
con una sal metdlica de un &cido graso superior (por ejemplo, estearato célcico).

En una realizacion preferida, cuando se cura, al menos una y preferiblemente ambas laminas termoplasticas de la
invencion muestran una contraccion limitada y son blandas para proporcionar comodidad al paciente. En una
realizacién preferida, cuando se curan, al menos una y preferiblemente ambas laminas termoplasticas son rigidas y
tienen un efecto de memoria que, después del calentamiento, vuelven a la forma formada al enfriar. Las laminas no
son elasticas en el estado endurecido. Los articulos médicos con forma anatomica obtenidos a partir de laminas
termoplasticas de la técnica anterior y/o disponibles en el mercado se deforman y vuelven a la capa o estado plano
cuando estan sujetos a tratamiento térmico. Este no es el caso de las laminas termoplasticas de la presente
invencion que se caracterizan por un efecto de memoria. Dicho efecto de memoria es muy ventajoso ya que evita la
deformacién y/o el retorno a la capa o estado plano de las laminas termoplasticas endurecidas después de ciertos
tratamientos, tales como esterilizacién y/o lavado a altas temperaturas (de 85 a 100 °C).

En una realizacién preferida, las laminas termoplasticas son moldeables directamente sobre el cuerpo humano y
presentan la ventaja de que son irrompibles en caso de una manipulacién dura o después de una caida. Ademas,
las laminas termopléasticas son preferiblemente 6pticamente transparentes, lo que da la posibilidad de observar si se
han moldeado o no adecuadamente a la parte del cuerpo. Las laminas termoplésticas también pueden ser
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semitransparentes u opacas.

Preferiblemente, las laminas de acuerdo con cualquier realizacion de la invencion se tratan con un producto
antibacteriano antes de usarse. En una realizacién preferida adicional, dichas laminas comprenden al menos un
compuesto antibacteriano o una mezcla de compuestos antibacterianos. Ademas, las laminas no son susceptibles
de ondularse durante su uso o almacenamiento.

Las laminas de la presente invencion son adecuadas para ser usadas para la inmovilizacion de cualquier parte del
cuerpo del paciente. Dicho paciente puede estar en decubito prono o en decubito supino.

En un segundo aspecto, la presente invencion proporciona ademas un método para la inmovilizacion de una parte
del cuerpo del paciente para aplicaciones de radioterapia que comprende los pasos de:

- calentar y montar una lamina termopléstica moldeable inferior en un dispositivo de fijacion;

- colocar la parte del cuerpo del paciente a inmovilizar sobre dicha lamina termoplastica moldeable calentada inferior
para deformar la lamina termoplastica moldeable inferior en una forma que se ajusta a los contornos anatémicos de
una primera area de la parte del cuerpo del paciente y en una posicion optimizada para el suministro de dosis de
radiacion con respecto a los 6rganos criticos y que cubre dicha primera area. Si se va a inmovilizar la cabeza del
paciente, el paciente coloca la parte posterior de la cabeza (hueso parietal y occipital) en la lamina termoplastica
inferior calentada. La lamina termoplastica inferior se ajustara a los contornos anatémicos de la parte posterior de la
cabeza del paciente y la posicion y rotacion deseadas en el plano XZ e YZ,

- enfriar la lamina termoplastica moldeable inferior a temperatura ambiente para rigidizar la lamina termoplastica
moldeable inferior deformada. La lamina termoplastica curada tendra la misma forma que la parte posterior o la parte
frontal de la cabeza del paciente,

- calentar y montar una lamina termoplastica moldeable superior en el mismo dispositivo de fijacion para deformar
dicha lamina superior en una forma que se ajuste y cubra los contornos anatémicos de una segunda area de la parte
del cuerpo del paciente que no esta cubierta por la primera lamina. Si la lamina termoplastica inferior se us6 para
ajustarse a los contornos anatémicos de la parte posterior de la cabeza, entonces la lamina superior se usara para
ajustarse a la parte frontal de la cabeza (la cara del paciente o la parte delantera de la cabeza),

- enfriar la lamina superior a temperatura ambiente para rigidizar la lamina superior deformada. El paciente
permanece en la misma posicién durante la produccion de la mascara de doble capa. Esto significa que, para
montar la lamina termoplastica superior, el paciente se mantiene en la misma posicion que para montar la lamina
termoplastica inferior, el paciente se mantiene en la misma posicion que para montar la lamina termoplastica inferior,

en donde la lamina superior y la lamina inferior tienen diferentes propiedades fisicas y visuales. El método esta
adaptado para soportar la parte del cuerpo inmovilizada libre de cualquier superficie de fijacion usando las dos
laminas y el dispositivo de fijacién. Libre de cualquier superficie de fijacion se refiere al hecho de que la parte del
cuerpo inmovilizada no esta en contacto con ninguna superficie de fijacién, sino que estd separada de dicha
superficie por un espacio libre.

En una realizacién preferida, las laminas como se describié anteriormente se usan en el método de la invencién.

En una realizacion preferida, se aplica una presién sobre la parte del cuerpo que se inmoviliza para ajustar la lamina
inferior y/o la lamina superior a los contornos anatémicos de dicha parte del cuerpo. En una realizacién preferida, la
lamina termopléstica moldeable calentada superior se pone en contacto con la parte del cuerpo del paciente sin
presionar contra dicha parte del cuerpo. La lamina superior es provista de una gran elasticidad, ya que ajusta los
contornos anatémicos de la parte del cuerpo del paciente sin necesidad de presién. En algunos casos, y en el que la
cara esta cubierta por la lamina superior, podria ser necesario aplicar una presion sobre el hueso de la nariz para
ajustar la lamina a la nariz del paciente.

Las laminas termoplasticas inferior y superior curadas forman una mascara de doble capa de inmovilizacién que
cubre la totalidad de la parte del cuerpo del paciente. La mascara de doble capa se personaliza para la anatomia de
la cabeza del paciente.

En una realizacion preferida, cuando estd montada en un dispositivo de fijacion, la lamina termoplastica moldeable
inferior no esta soportada en su regién central o en ningln punto por un cojin, por ejemplo, sino que solo esta
soportada circunferencialmente por los rebordes. Esto se puede lograr ya que la lamina termoplastica inferior tiene
una rigidez que permite proporcionar una fuerza suficiente para soportar la parte trasera o delantera de la cabeza o
parte del cuerpo y simultdneamente proporciona una elasticidad suficiente para deformar la lamina de acuerdo con
los contornos anatémicos de la parte trasera o el parte delantera de la cabeza o parte del cuerpo. Después de
enfriarse, la lamina termoplastica inferior curada se separara de la superficie de fijacion mediante un espacio abierto
accesible. Dicho espacio accesible abierto se crea debajo de la lamina termoplastica inferior curada. Esto es
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ventajoso ya que la lamina termoplastica se deformara de acuerdo con la forma de la cabeza del paciente Unica y
exclusivamente. Ademas, el profesional tendra acceso y podra tocar, soportar y dar forma a la ldmina termoplastica
cuando la cabeza del paciente se coloca en la otra superficie de la Id&mina. El médico puede asegurarse de que la
lamina coincida perfectamente con los contornos anatémicos de la cabeza.

En una realizacion preferida, las laminas termoplasticas moldeables superior e inferior se calientan a una
temperatura comprendida entre 70 y 90 °C, preferiblemente entre 65 y 85 °C. Las laminas pueden ablandarse
calentandolas a una temperatura superior a su temperatura de transicion vitrea, por ejemplo, sumergiéndolas en
agua tibia, a cuya temperatura se vuelven deformables. En una realizacion preferida, las laminas se calientan por
inmersion en un liquido acuoso que tiene una temperatura comprendida entre 70-90 °C. Preferiblemente, las laminas
se sumergen durante al menos 1 segundo, preferiblemente al menos 2 segundos, mas preferiblemente al menos 3
segundos y como maximo durante 8 segundos, preferiblemente como maximo 7 segundos, mas preferiblemente
como maximo 6 segundos. Como se describid anteriormente, las laminas se dejan enfriar por debajo de su
temperatura de transicion vitrea, preferiblemente a una temperatura ambiente de 20 °C a 30 °C. Las laminas se
rigidizaran y proporcionaran una mascara de capa doble ajustable a la forma.

Aunque el calentamiento de las laminas termoplasticas hara que las laminas se vuelvan elasticas y deformables,
pueden ftransportarse sin dafos sujetando los rebordes circunferenciales de las laminas. Dichos rebordes
circunferenciales pueden fijarse permanentemente a las laminas termoplasticas moldeables o pueden fijarse de
manera desmontable a dichas laminas. La ultima configuracién es ventajosa ya que permite optimizar la limpieza de
las laminas tanto en su estado inicial como final. Ademas, los rebordes circunferenciales desmontables se pueden
cambiar facilmente por nuevos rebordes si es necesario, por ejemplo, si se dafia el reborde.

En una realizacion preferida, las laminas de la presente invencién son adecuadas para ser conectadas y retenidas
por un dispositivo de fijacion. Dicho dispositivo puede ser cualquier dispositivo adecuado para la inmovilizacion de
una parte del cuerpo del paciente y adecuado para la union de las laminas de la invencién y/o los rebordes
circunferenciales de las laminas. El dispositivo de fijacién podria estar provisto de al menos un miembro 3 de soporte
embridado adecuado para recibir y retener dichas dos laminas (figura 2).

Preferiblemente, el miembro 3 de soporte embridado es adecuado para montarse en una superficie de fijacion, tal
como una mesa, usando medios 4 de fijacion del miembro de soporte, tal como dicho miembro de soporte
embridado es montado y a una distancia d de dicha superficie de fijacion. En una realizacion preferida, el miembro
de soporte embridado esta montado sustancialmente paralelo a la superficie de fijacion. Preferiblemente, el miembro
de soporte embridado estd montado de modo que esté contenido en un plano que es sustancialmente paralelo al
plano de la superficie de fijacion.

El dispositivo de fijacion puede comprender una placa inferior 2 que puede conectarse de forma permanente o no
desmontable a dicho miembro 3 de soporte embridado mediante los medios 4 de fijacion del miembro de soporte
embridado. La placa inferior puede estar provista de medios 6 de fijacién para montar dicha placa inferior en una
superficie de fijacion.

En una realizacion preferida, al menos dicho miembro 3 de soporte embridado comprende una pluralidad de medios
5 de fijacion adaptados para recibir al menos dos laminas o dos laminas termopléasticas moldeables, por ejemplo las
laminas de acuerdo con la presente invencion.

En una realizacién preferida, los medios 8 de conexién del reborde circunferencial 12 de la ldmina inferior 11 se
posicionan de modo que correspondan a todos o a una parte de los medios de conexion 8' del reborde
circunferencial 12' de la lamina superior o lamina termoplastica superior y/o a todos o a una parte de los medios 5 de
unién del miembro 3 de soporte embridado del dispositivo 1 cuando las laminas inferior y superior o las laminas
termopléasticas estan unidas simultdneamente al miembro 3 de soporte embridado.

La figura 3 muestra una vista lateral de un dispositivo de inmovilizacién al cual las laminas de la presente invencion
son fijadas y moldeadas para la inmovilizacién de la cabeza de un paciente. El conjunto comprende el dispositivo
como se describié anteriormente y las laminas termoplésticas curadas 11, 11'. La cabeza completa es cubierta por la
mascara de doble capa de la presente invencién. La lamina termoplastica superior curada 11' presenta una
protuberancia 15 correspondiente a la nariz del paciente y esta provista de una abertura 13' correspondiente a la
boca del paciente.

Las laminas de la invencion se pueden adaptar a la inmovilizacién de cualquier parte del cuerpo o mas. Por ejemplo,
las laminas pueden adaptarse para inmovilizar la cabeza y el cuello y al menos parcialmente el tronco de un
paciente.

La parte del cuerpo inmovilizada del paciente usando el kit y/o el método de acuerdo con cualquier realizacién de la
presente invencion se inmoviliza de una manera flotante libre. Esto se refiere al hecho de que dicha parte del cuerpo
solo esta soportada por la lamina termoplastica y el miembro de soporte embridado. La parte del cuerpo es
inmovilizada de una manera que esta desprovista de cualquier cojin de soporte o material de soporte. Por lo tanto,
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hay un espacio libre disponible entre la parte del cuerpo inmovilizada y la superficie de fijacion del dispositivo,
proporcionando asi un acceso libre de 360 °C del médico y/o la radiacion de radioterapia a la parte del cuerpo
inmovilizada. La ausencia de cojin o material de soporte hace posible usar cualquier densidad de radiacién. En los
sistemas y/o métodos de la técnica anterior en los que se usa un cojin o un material de soporte, la radiaciéon debe
tener una densidad especifica para penetrar en dicho cojin o material de soporte alcanzando asi una regién
especifica de la parte del cuerpo inmovilizada.

Ejemplo

Las propiedades de la lamina inferior y la ldmina superior de acuerdo con la presente invencion se compararon con
las propiedades de una lamina de la técnica anterior. Las propiedades se midieron en laminas no calentadas, por lo
que se realizaron mediciones en las laminas antes del moldeo. Las propiedades también se midieron en las laminas
calentadas a 70 °C durante 1 minuto. El calentamiento se realizé colocando las l&minas en un bafo de agua a 70 °C
durante 1 minuto. Los resultados se muestran en las tablas 1, 2 y 3. Las propiedades medidas son el mddulo
elastico, el limite elastico, la deformacién de limite elastico, la deformacion de rotura y la Shore A.

La Shore A se midié de acuerdo con el estandar Din 53505. El médulo E, el limite elastico, la deformacion de limite
elastico y la deformacién de rotura se midieron como se describe en ISO 527.

Tabla 1: propiedades de la lamina inferior de acuerdo con la invencién

No calentada Calentada a 70 °C durante 1 minuto
Numero de medicion 1 2 3 1 2 3
Médulo elastico (MPa) 1570 1640 1620 4 4.8 4
Limite elastico (MPa) 23,3 24,4 23,3 7,38 7,05 7,58
Deformacion de limite elastico (%) 3,4 3,3 3,4 320 360 440
Deformacion de rotura (%) 26 25 28 320 360 440
Shore A 98 98

Tabla 2: propiedades de una lamina de la técnica anterior.

No calentada Calentada a 70 °C durante 1 minuto
Numero de medicion 1 2 3 1 2 3
Maodulo elastico (MPa) 250 348 300 NM NM NM
Limite elastico (MPa) 19,7 18,3 18,7 NM NM NM
Deformacion de limite elastico (% ) 590 600 600 NM NM NM
Deformacion de rotura (%) NB NB NB NM NM NM
Shore A 97 97

NB = sin rotura
NM = no medible

Tabla 3: propiedades de la ldmina superior de acuerdo con la invencion

No calentada Calentada a 70 °C durante 1 minuto
Numero de medida 1 2 3 1 2 3
Maodulo elastico (MPa 336 315 345 - - -
Limite elastico (MPa) 16,6 16,8 16,3 - - -
Deformacion de limite elastico (%) 180 180 180 - - -
Deformacion de rotura (%) NB NB NB - - -
Shore A 94 94

Como se puede ver en las tablas anteriores, las laminas de la presente invencion tienen diferentes propiedades en
comparacién con la lamina de la técnica anterior que muestra la deformacion de limite elastico mayor antes del
calentamiento y/o moldeo. La lamina inferior de la presente invencion tiene un médulo elastico que es mas alto que
la lamina superior y la lamina de la técnica anterior. El sistema y las propiedades de las laminas de la presente
invencion proporcionan la inmovilizaciéon de la parte del cuerpo del paciente libre de la superficie de fijacién y/o de
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cualquier cojin o material de soporte.

Debe entenderse que las caracteristicas descritas para una realizacién de la presente invencion son adecuadas para
aplicarse a cualquier otra realizacién descrita de la invencion sin apartarse del alcance de esta invencion que se
define en las reivindicaciones adjuntas.

Aunque la presente invencion se ha descrito con referencia a las realizaciones preferidas de la misma, muchas

modificaciones y alternancias pueden ser realizadas por una persona con experiencia normal en la técnica sin
apartarse del alcance de esta invencion que se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1.- Un kit para inmovilizar una parte del cuerpo de un paciente para aplicaciones de radioterapia que comprende dos
laminas termoplasticas moldeables (11, 11°), una lamina inferior para cubrir los contornos anatémicos de una
primera area de dicha parte del cuerpo y una lamina superior para cubrir los contornos anatémicos de una segunda
area de dicha parte del cuerpo que no esta cubierta por la lamina inferior formando por ello una mascara de doble
capa que encierra dicha parte del cuerpo, las laminas son adecuadas para ser conectadas y retenidas por un
dispositivo de fijacién; en el que dichas laminas (11, 11’) tienen diferentes propiedades fisicas; caracterizado porque
la relacion de deformacién de limite elastico de la lamina inferior a la lamina superior es de 0,005 a 0,03 y la
deformacion de limite elastico de la lamina inferior es de 0,5 a 8%.

2.- El kit de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la relacion de médulo elastico de la lamina inferior a la lamina
superior es de 2 a 8.

3.- El kit de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el moédulo elastico de la Iamina inferior antes del moldeo es de
1200 a 2200 MPa, preferiblemente de 1300 a 2000 MPa, méas preferiblemente de 1400 a 1800 MPa, lo mas
preferiblemente de 1500 a 1700 MPa.

4.- Un kit de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la relacién de limite elastico de la lamina inferior a la lamina
superior es de 0,5 a 4.

5.- Un kit de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el limite elastico de la lamina inferior antes del moldeo es de
15 a 35 MPa, preferiblemente de 18 a 32 MPa, mas preferiblemente de 20 a 30 MPa, lo mas preferiblemente de 22 a
28 MPa.

6.- Un kit de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la deformacién de limite elastico de la lamina inferior antes
del moldeo es de 1 a 7%, mas preferiblemente de 1,5 a 6%, lo mas preferiblemente de 2 a 5%.

7.- Un kit de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la deformacién de rotura de la lamina inferior antes del
moldeo es de 20 a 30%, preferiblemente de 21 a 29%, mas preferiblemente de 22 a 28%, lo mas preferiblemente de
23 a 27%, lo mas preferiblemente alrededor del 26%.

8.- Un kit de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la lamina superior y la lamina inferior son como se describen
en cualquier combinacion de las reivindicaciones anteriores.

9.- El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la lamina inferior esta desprovista
de perforaciones.

10.- El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el grosor de la lamina inferior antes
del moldeo esde 1,5a 1,8 mm.

11.- El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el grosor de la lamina superior es
de2a25mm.

12.- El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que cada lamina es adecuada para ser
acoplada de manera desmontable a un reborde circunferencial (12, 12’) que tiene una serie de medios de conexion
para conectar las laminas a un dispositivo de fijacién.

13.- El kit de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que los rebordes circunferenciales de las laminas y/o los medios
de conexion de dichos rebordes (12, 12’) estan disefiados para ser superponibles.

14.- Un método para la inmovilizacion de una parte del cuerpo del paciente para aplicaciones de radioterapia que
comprende los pasos de

- calentar y montar una lamina termopléstica moldeable inferior en un dispositivo de fijacion,

- colocar la parte del cuerpo del paciente a inmovilizar en dicha lamina inferior para deformar la lamina en una forma
que se ajusta a los contornos anatémicos de una primera area de la parte del cuerpo del paciente,

- enfriar la lamina inferior a temperatura ambiente,
- calentar y montar una lamina termoplastica moldeable superior en el mismo dispositivo de fijacion para deformar
dicha lamina superior en una forma que se ajusta y cubre los contornos anatémicos de una segunda area de la parte

del cuerpo del paciente que no esta cubierta por la primera lamina formando asi una mascara de doble capa que
encierra dicha parte del cuerpo, y
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- enfriar la lamina superior a temperatura ambiente,
en el que la lamina superior y la lamina inferior tienen diferentes propiedades fisicas, caracterizado porque la

relacién de deformacion de limite elastico de la lamina inferior a la lamina superior es de 0,005 a 0,03 y la
deformacién de limite elastico de la lamina inferior es de 0,5 a 8%.
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