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DESCRIPCION
Método y maquina para preparar plantillas
Campo técnico

La presente invencion se refiere a un método para disefiar una plantilla para un pie insertado en el calzado y preparar una
plantilla, a un método implementado por ordenador y a un sistema.

Antecedentes de la invencion

Las plantillas para calzado generalmente estan hechas de plastico (polimeros quimicos) y/o cuero. A menudo se hacen
en fabricas en tamafo estandar y en grandes cantidades y, por naturaleza, no se adaptan a diferentes pies de manera
correcta u 6ptima. Las plantillas ortopédicas generalmente estan hechas a medida para adaptarse a la huella especifica
del sujeto humano. Sin embargo, la produccion implica una extensa medicion y mano de obra. En consecuencia, hemos
identificado un desafio en la técnica para producir plantillas hechas a medida que no requieran una medicién extensiva,
trabajo manual personalizado, durante un tiempo extenso y/o con altos costos.

Un método para preparar una ortesis colocando el pie en una maquina de formacion de imagenes y escaneando el pie
con la maquina de formacién de imagenes del documento se conoce del documento WO 2014/014977.

El documento US 2014/149072 describe un sistema que comprende una maquina de formacion de imagenes, en donde
la maquina de formacion de imagenes esta adaptada para producir imagenes de un pie y un calzado, el ordenador esta
adaptado para determinar un espacio entre el pie y el calzado a partir de las imagenes.

Resumen de la invencién

Por consiguiente, la invencion proporciona un método para preparar plantillas hechas a medida que ofrecen un ajuste
6ptimo de un pie particular en un calzado particular, permitiendo diferentes pies y calzado de diferente tamafio y forma,
de manera automatizada con un desperdicio limitado, en un poco tiempo y/o con esfuerzo limitado.

Por consiguiente, la invencion se refiere a un método para preparar una plantilla para un pie insertado en el calzado al:

e insertar el pie en el calzado;

e colocar el pie, insertado en el calzado, en una maquina de formacién de imagenes;

e escanear el pie insertado en el calzado con la maquina de formacién de imagenes;

e determinar un espacio entre el pie y una superficie interna del calzado; y

e disefiar una plantilla que llene al menos parte del espacio entre el pie y la superficie interna del calzado.

Preferentemente, el disefio de la plantilla se proporciona a una maquina impresora para producir la plantilla.
Preferentemente, el calzado esta en una posicion fija en la maquina de formaciéon de imagenes durante el escaneo.
Preferentemente, la maquina de formacién de imagenes produce una imagen digital tridimensional del pie y el calzado.
Preferentemente, primero se inserta un contenedor flexible en el calzado y luego se inserta el pie en el calzado.
Preferentemente, el contenedor flexible tiene uno o mas compartimentos que se inflan con un medio antes, durante o
después del escaneo con la maquina de formacién de imagenes. Preferentemente, determinar el espacio entre el pie y
una superficie interna del calzado comprende determinar la posicion de uno o mas huesos y/o la piel del pie y la superficie
interna del calzado. Preferentemente, determinar el espacio entre el pie y una superficie interna del calzado comprende
determinar la posicién de uno o mas huesos y/o tejidos blandos y/o la piel del pie y la superficie interna del calzado.
Preferentemente, la determinacion del espacio se realiza tridimensional y digitalmente. Preferentemente, la imagen del
pie insertado en el calzado se presenta en una pantalla. Preferentemente, determinar un espacio entre el pie y la superficie
interna del calzado comprende usar datos de imagen de la maquina de formacion de imagenes y generar perfiles
tridimensionales del calzado y del pie. Preferentemente, el disefio de la plantilla que llena al menos parte del espacio entre
el pie y la superficie interna del calzado comprende generar una imagen digital tridimensional de la plantilla que tiene un
perfil inferior que sigue la superficie interna del calzado, que tiene un perfil superior que sigue la parte inferior del pie, y
que tiene una estructura de plantilla interna que conecta ambos perfiles.

En otro aspecto, la invencién se refiere a un sistema que comprende una maquina de formaciéon de imagenes, un
ordenador y una maquina impresora que estan conectadas en una red electronica, en donde la maquina de formacién de
imagenes esta adaptada para producir imagenes de un pie y un calzado cuando el pie esta en el calzado, el ordenador
esta adaptado para determinar un espacio entre el pie y el calzado a partir de las imagenes, y la impresora es una
impresora tridimensional adaptada para producir una plantilla para el espacio entre el pie y el calzado. Preferentemente,
la maquina de formacion de imagenes comprende al menos una pieza de calzado.

La presente invencién permite en particular preparar plantillas que estan optimizadas para la interaccién entre, en principio,
cualquier pie especifico y cualquier calzado especifico, incluso en condiciones de carga de peso en la vida real. Esto se
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logra al obtener imagenes del pie dentro del calzado, lo que permite obtener imagenes de su interaccion intima,
preferentemente en tres dimensiones. La imagen de la interaccion de la vida real se puede utilizar para disefiar la plantilla
para proporcionar un soporte y/o correccion optimos. La plantilla 6ptima se puede preparar, preferentemente, en una
maquina impresora.

Todas estas etapas se pueden llevar a cabo digitalmente, aumentando la velocidad, reduciendo el esfuerzo y el tiempo
de espera, pero también aumentando la precision para lograr el ajuste 6ptimo del pie y el calzado en condiciones reales,
incluso en condiciones con peso, con la plantilla disefiada de acuerdo con las etapas de la invencion.

Preferentemente, la etapa de usar la imagen para identificar un espacio entre el pie y el calzado usa diferencias de
contraste en la imagen para identificar una o mas posiciones seleccionadas de uno o mas elementos del pie
(preferentemente, la piel del pie, el tejido blando del pie y/o el hueso del pie), uno o mas elementos del calzado y/o una o
mas bolsas de aire. Preferentemente, las posiciones mas de estas posiciones se identifican relativamente entre si en el
espacio (es decir, en 3D).

Preferentemente, la invencion se refiere ademas a disefiar una plantilla que llene al menos parte del espacio entre el pie
y la superficie interna del calzado. Preferentemente, la una o mas posiciones identificadas seleccionadas de uno o mas
elementos del pie, uno o mas elementos del calzado y/o una o mas bolsas de aire se usan para generar un perfil inferior
tridimensional de la parte superior de la suela interna del calzado y un perfil superior tridimensional de la parte inferior del

pie.

Preferentemente, el perfil inferior y el perfil superior se usan para generar una imagen tridimensional de una plantilla.
Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 muestra una representacion grafica de las etapas del método de la presente invencion. La Figura 2 muestra
una representacion grafica de los maédulos informaticos utilizados en la presente invencion. La Figura 3 muestra una
representacion grafica de una imagen del tobillo. La Figura 4 muestra una representacion grafica de un pie en un zapato
de tacon alto. La Figura 5a muestra una representacion grafica de una imagen con bolsas de aire oscurecidas dentro del
calzado debajo de un pie. La Figura 5b muestra una representacion grafica del perfil inferior de bolsas de aire dentro del
calzado debajo de un pie. La Figura 5c muestra una representacion grafica del perfil superior de bolsas de aire dentro del
calzado debajo de un pie. La Figura 5d muestra una representacion grafica del perfil inferior y superior combinados de
bolsas de aire dentro del calzado debajo de un pie. La Figura 6a muestra una representacion grafica del perfil inferior de
la plantilla. La Figura 6b muestra una representacion grafica del perfil superior de la plantilla. La Figura 6¢c muestra una
representacion grafica de los perfiles inferior y superior de la plantilla. La Figura 7 muestra una representacion grafica de
la plantilla con los perfiles inferior y superior y un borde, en donde la estructura interna esta rellena.

Descripcion detallada de la invencion

Para el propésito de la invencioén, una plantilla se define como el material colocado en el interior del calzado, debajo del
pie. La plantilla de la invencién puede denominarse soporte de arco, suelas de soporte, suelas de soporte podolégico,
capa intermedia, ortesis, ortesis ortopédica y/o capa intermedia de soporte. Preferentemente, la plantilla es extraible
reversiblemente del calzado. Sin embargo, la invencién también se puede utilizar en principio para preparar una suela
solida, por ejemplo, para una zapatilla o una superficie plana o una suela o plantilla que posteriormente se usa para
fabricar calzado.

Para el propésito de la invencién, la plantilla se define como que tiene un perfil inferior, una estructura de plantilla interna,
un perfil superior y un borde. Un lado de la plantilla es la parte del talon para colocar en la parte posterior del calzado, el
otro lado es la parte delantera. El perfil inferior, los perfiles superiores y el borde representan las superficies de la plantilla.
La plantilla se puede hacer para el pie derecho o para el pie izquierdo.

Para el propésito de la invencion, el "objeto" se define como el pie insertado en el calzado. A partir de la descripcion se
entendera que, opcionalmente, pueden estar presentes otras caracteristicas (tal como el contenedor flexible). El calzado
puede ser para el pie derecho o para el pie izquierdo. Preferentemente, los pies derecho e izquierdo del mismo sujeto se
escanean al mismo tiempo.

Para el propésito de la invencion, una maquina impresora se define como una maquina que hace articulos tridimensionales
usando un archivo digital (electrénico) como entrada. En el caso de la invencion, el articulo es una o mas plantillas.

Para el proposito de la invencion, la resolucion de una imagen 3D (tridimensional) se define en términos de tamafio de
voxel, un término bien conocido en la técnica que representa, por ejemplo, el equivalente 3D del pixel 2D.

Para el propésito de la invencion, el volumen de escaneo de la maquina de formacién de imagenes se define como el
espacio 3D disponible para que uno o mas objetos sean sometidos a escaneo.
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La presente invencion se refiere a un método para preparar una plantilla para un pie en un calzado. La invencién permite
la preparacion de una plantilla para un pie en un calzado.

La invencion se refiere a un proceso de formacién de imagenes que utiliza las siguientes etapas:

e insertar el pie en el calzado;
e colocar el pie, insertado en el calzado, en la maquina de formacion de imagenes; y
e escanear el pie insertado en el calzado con una maquina de formacién de imagenes.

La invencién también proporciona el escaneo de ambos pies en el calzado al mismo tiempo, lo que permite un escaneo
mas rapido que podria reflejar con mayor precision la carga de peso de cada pie en el calzado. Se entendera que, en la
solicitud, seguin corresponda, la referencia al pie, calzado y/o pie en calzado se aplica igualmente a ambos pies, ambos
calzados y/o ambos pies en su calzado respectivo. Se puede escanear el pie derecho del calzado y/o se puede escanear
el pie izquierdo del calzado. Preferentemente, ambos se escanean al mismo tiempo. Preferentemente, ambos pies, el
izquierdo y el derecho, son de un sujeto.

El método de la invencion permite la preparacion de plantillas para varios tipos de pies, incluyendo pies sanos y pies
enfermos en posicidn regular o en posicion comprometida.

Preferentemente, el calzado tiene un espacio para que el pie descanse, preferentemente una suela interna. El calzado
puede encerrar completamente el pie, tal como por ejemplo en el caso de un zapato (normal o de vestir), un zapato
ortopédico o una bota; cada uno con o sin talén para levantar relativamente la parte trasera o posterior del pie. El calzado
también puede encerrar parcialmente el pie, tal como en una sandalia o zapatilla, o no encerrar el pie en absoluto, tal
como en una superficie plana que, por lo tanto, se puede ajustar para acomodar la forma de un pie.

Preferentemente, el pie y el calzado se colocan en la maquina de formacion de imagenes en una posicion fija. Esto permite
la referencia de los elementos del calzado y del pie a una ubicacion fija y ayuda en el proceso de formacién de imagenes,
asi como en la creacion de una imagen adecuada de la vida real. Pero, por supuesto, también uno o mas elementos del
pie o calzado pueden funcionar como referencia para construir laimagen. En cualquier caso, la fijacion del calzado durante
el escaneo mejora la calidad de laimagen. Preferentemente, el escaneo se realiza tridimensionalmente. Preferentemente,
el escaneo produce una imagen tridimensional del pie y del calzado en donde se coloca el pie dentro del calzado.
Preferentemente, al menos un pie soporta peso durante el proceso de formacion de imagenes. Esto puede ayudar a crear
una imagen 6ptima del pie y la interaccion del calzado para poder disefiar una plantilla con soporte y/o correccion éptimos.

La maquina de formacién de imagenes de la invencion es preferentemente una maquina de formacion de imagenes
tridimensional. Puede ser una maquina de sonido ultrasénico, pero preferentemente es una maquina de rayos X. La
magquina de formacién de imagenes utiliza preferentemente sonido ultrasénico y/o radiacion electromagnética. Con mayor
preferencia, la maquina de formacion de imagenes usa rayos X. De acuerdo con la invencion, la maquina de formacion
de imagenes comprende un generador y un sistema de deteccion de imagenes y la maquina de rayos X preferida
comprende una fuente de rayos X (que a veces se denomina tubo de rayos X) como generador. Preferentemente, la
maquina de formacién de imagenes comprende un sistema de deteccion de imagenes digitales que permite el
procesamiento directo de imagenes digitales de acuerdo con la invencion.

Para producir imagenes bidimensionales y preferentemente tridimensionales, la maquina de rayos X produce
preferentemente una tomografia computarizada de rayos X, a veces llamada CAT o escaneo CT. Dichas tomografias
computarizadas usan rayos X para producir multiples imagenes en seccion transversal que se toman desde un angulo
diferente. Estas imagenes juntas forman una imagen tridimensional del objeto (pie en calzado). Preferentemente, la
magquina de formacién de imagenes usa rayos X, radiacion electromagnética, preferentemente con una longitud de onda
de 0,01 a 10 nm.

Preferentemente, la maquina de formacion de imagenes usa una dosis relativamente baja. Una maquina de obtencion de
imagenes preferida de acuerdo con la presente invencion es pedCAT® ("pedCAT"), CurveBeam, Warrington, PA, EE.UU.
La exposicion a la radiacion del pedCAT es comparable con la de solo 10 fotos convencionales de rayos X que utilizan
tecnologia digital moderna y aproximadamente 5 % de la tomografia computarizada convencional de la articulacion del
pie y el tobillo. Una exploracion pedCAT de ambos pies de un sujeto adulto da una exposicion a la radiaciéon de 6,4 micro
Sieverts, que es menor que la exposicion diaria a la radiacion de fondo en los Paises Bajos. Otra opcion es la tecnologia
de imagen EOS de la empresa EOS imaging SA, Mercoeur, Paris, Francia.

Preferentemente, la tomografia asistida por ordenador (CAT) se usa cuando un ordenador procesa los escaneos radiales
de rayos X a diferentes alturas y los convierte a través de una transformacion de radén en un conjunto de cortes de
intensidad. Estas imagenes en 2D se combinan apilandolas en un conjunto de datos de volumen y este conjunto de datos
se puede utilizar para formar imagenes en 3D.

De acuerdo con la invencion, el volumen de exploracion tiene preferentemente una longitud por un ancho de 0,2 a 0,8 m?,
con mayor preferencia alrededor de 0,5 m? y tiene una altura preferentemente de 0,3 a 0,5 m, con mayor preferencia 0,4
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m. Preferentemente, el volumen de exploracion cubre un volumen de 0,1 a 0,3 m3 con mayor preferencia
aproximadamente 0,2 m® (200 litros). Preferentemente, el volumen de escaneo permite escanear al menos un pie en el
calzado, con mayor preferencia dos conjuntos de pie en el calzado al mismo tiempo.

Como un ejemplo, el pedCAT® escanea multiples planos horizontales de 950x950 pixeles en la direccion x y y con 533
alturas equidistantes en la direccion z, espaciadas equitativamente de manera que la resolucién sea igual en las tres
dimensiones. El conjunto de datos de volumen consta de una cantidad total de 950x950x533 = 481 millones de voxels
que, multiplicado por el volumen por voxel, da un volumen total de escaneo de 178 litros, lo que permite escanear dos
conjuntos de pies en calzados.

Preferentemente, el ordenador usa la imagen obtenida de la etapa de escaneo en la maquina de formacién de imagenes
como entrada para construir una imagen tridimensional del pie insertado en el calzado. Preferentemente, esta imagen es
digital. La imagen del al menos un pie en el calzado usa preferentemente voxeles con un volumen de al menos 0,1 mm?,
con mayor preferencia al menos 0,2 mm?, con mayor preferencia al menos 0,3 mm? y preferentemente como maximo 1,0
mm?, con mayor preferencia como maximo 0,7 mm3, con la maxima preferencia como maximo 0,4 mm?3. Como un ejemplo,
la resolucion mas pequeiia del pedCAT® disponible comercialmente es de aproximadamente 0,37 mm3 por voxel con dx,
dy y dz, cada uno de aproximadamente 0,72 mm. Esto significa que las caracteristicas se pueden resolver por debajo de
1 mm, lo que permite una produccion éptima de la plantilla de acuerdo con la invencion.

Preferentemente, la imagen tridimensional del pie insertado en el calzado se crea con un ordenador. Este ordenador
puede estar integrado en la maquina de formacion de imagenes o ser una unidad separada, pero preferentemente esta
conectado a la maquina de formacion de imagenes para facilitar el intercambio de informacion facil y rapido que contribuye
a la invencion. El ordenador esta conectado preferentemente a una pantalla para presentar digitalmente la imagen del
pie, del calzado y/o de ambos en la pantalla.

De acuerdo con una modalidad preferida, la invencion se refiere a un método que usa un contenedor flexible.
Preferentemente, el contenedor flexible comprende al menos dos lados que abarcan un espacio interno. Preferentemente,
los lados estan hechos de material flexible, preferentemente un plastico. Ejemplos de plasticos adecuados son el
policloruro de vinilo (PVC) o el polietilvinilacetato (EVA), etc.

El espacio interno comprende al menos un compartimento en donde cada uno de al menos un compartimento tiene
preferentemente al menos una entrada. Preferentemente, el espacio interno tiene al menos 2, y con mayor preferencia
mas de 2 compartimentos, y preferentemente hasta 50, por ejemplo, hasta 20 compartimentos. Preferentemente, cada
uno de los al menos un compartimento tiene una entrada. Preferentemente, se puede introducir un medio a través de la
entrada en el al menos un compartimento para inflar el compartimento. El compartimento se puede desinflar debido a la
salida del medio. El flujo de entrada y/o salida del medio se puede realizar a mano o con una bomba, que es
preferentemente controlada por ordenador. Ejemplos de medio son aire, liquido de contraste o agua. En la seleccion del
medio apropiado y/o contenedor flexible, se prefiere que se pueda formar una imagen del medio y/o el contenedor (es
decir, proporcionar contraste con la maquina de formacion de imagenes, o "es visible" en la imagen) con la maquina de
formacién de imagenes.

De acuerdo con esta modalidad, el método comprende insertar un contenedor flexible en el calzado y posteriormente
insertar el pie y luego escanear. El tamafio del contenedor flexible se elige adecuadamente en funciéon de las
caracteristicas del pie, el calzado y/o los procedimientos de escaneo. Antes, durante o después del escaneo, el uno o
mas compartimentos del contenedor flexible se infla con el medio. Opcionalmente, uno o mas estan desinflados. El
contenedor flexible ayuda a determinar el ajuste 6ptimo del pie en el calzado.

La invencion se refiere ademas a un proceso de disefio de plantillas usando las siguientes etapas:

e usar la informacién de imagenes de la maquina de formacion de imagenes;
e determinar un espacio entre el pie y una superficie interna del calzado; y
e disefiar una plantilla que llene al menos parte del espacio entre el pie y la superficie interna del calzado.

Preferentemente, el ordenador usa algoritmos almacenados durante el proceso de disefio de la plantilla, como se explica
en y puede deducirse de las etapas a continuacion. Preferentemente, la etapa de disefio de la plantilla utiliza un médulo
de visualizacién. Dicho médulo permite a un sujeto humano, por ejemplo, el paciente o preferentemente el proveedor de
atencion médica, evaluar el proceso de disefio y/o el disefio de la plantilla intermedia o final y posiblemente aplicar
correcciones o ajustes.

La etapa de disefio de la plantilla utiliza preferentemente uno o mas maédulos de ajuste. Por ejemplo, la calidad de la
informacion de imagenes sin procesar de la maquina de formacién de imagenes puede examinarse determinando la
intensidad de la sefial y la relacién sefal/ruido. El ruido generalmente consiste en un nivel de fondo (a menudo consistente
para una configuracion dada) mas dispersion adicional que depende del tipo y distribucion de los materiales escaneados.
Cualquier intensidad de sefal por debajo del nivel de fondo, correspondiente a regiones de densidad de masa muy
pequefias, generalmente no se puede distinguir del fondo y, por lo tanto, generalmente no se puede identificar. La calidad
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de la sefial viene dada por el contraste entre las sefiales de las fases de interés, por ejemplo, diferencias de intensidad
entre aire y tejido, o aire y cuero, o tejido y hueso o aire y hueso, donde el aire tiene una intensidad de sefial cero. Las
fases con poco contraste pueden ser dificiles de distinguir, mientras que grandes cantidades de dispersiéon pueden
disminuir el contraste entre las diferentes fases y, en consecuencia, afectar negativamente la calidad de la sefial de la
imagen.

La etapa de disefio de la plantilla puede usar un proceso de limpieza de imagen. Preferentemente, una exploracion de pie
en calzado se corrige para el fondo y, si es necesario y posible, para la dispersion. La Region de Interés (ROI) se determina
preferentemente de manera automatica a partir de la distribucién de las sefales de la imagen, especificamente a partir
de la decadencia promedio de la sefial en el plano horizontal. Seleccionar la sefial dentro de la ROl generalmente reduce
el volumen escaneado a aproximadamente 30 litros. Al usar valores predeterminados de intensidad de fase, las diferentes
fases se distinguen preferentemente entre si en los datos de volumen escaneados y, en consecuencia, las diferentes
partes del objeto (aire, tejido del pie, hueso del pie, calzado) se pueden representar e identificar en 3D.

La determinacion del espacio entre el pie y el calzado se basa preferentemente en la salida de imagen del proceso de
formacién de imagenes. Determinar un espacio entre el pie y la superficie interna del calzado implica preferentemente
determinar la posicién de uno o mas elementos del pie, determinar la posicion de uno o mas elementos del calzado v,
posteriormente, determinar un espacio entre el pie y la superficie interior del calzado. Preferentemente, también se
determina la posicion del aire. Preferentemente, determinar la posicion del pie comprende determinar la posicion del tejido
duro del pie y/o determinar la posicion del tejido blando del pie. Para una comodidad y ajuste éptimos con el calzado,
preferentemente se determinan ambos. Ejemplos importantes de elementos de tejido duro del pie son huesos y ufias. En
una modalidad preferida, se determina la posicion de los huesos y las ufas del pie. Otros ejemplos de tejido duro son
estructuras Oseas internas, estructuras 6seas externas y elementos metalicos. Ejemplos importantes de elementos de
tejido blando del pie son piel, tejido conectivo, musculos, vasos sanguineos, ligamentos y tendones. La grasa es otro
ejemplo. Preferentemente, se determina al menos la posicién de la piel del pie. Ejemplos importantes de elementos del
calzado son la superficie interna (particularmente la suela interna), otras superficies de calzado en el interior del calzado
y la posicion del talon. Preferentemente, se determina al menos la posicion de la suela interior (del calzado). Como parte
de la etapa de disefio de la plantilla, se determina preferentemente la posicién de los elementos del pie y/o del calzado, y
con mayor preferencia su posicion relativa.

En una modalidad preferida, se determina la posicion relativa (entre si y/o con el aire y/o con otros elementos del pie y/o
calzado) de los huesos del pie. Esta informacion se puede comparar con la informacion almacenada en el ordenador, por
ejemplo, informacién de modelos de posicionamiento relativo normal del hueso del pie.

Preferentemente, la determinacién del espacio se realiza tridimensionalmente y preferentemente de manera digital.

De acuerdo con la invencion, la posicion del tejido del pie y/o el calzado y/o el aire en la imagen se determina
preferentemente seleccionando una o mas capas de imagen y/o aplicando al menos algo de transparencia a otras capas
de imagen. Dado que los diferentes elementos del pie, el calzado y el aire tienen una densidad diferente, estos producen
diferentes contrastes. La posicion del tejido del pie y/o el calzado y/o el aire en la imagen se determina preferentemente
al seleccionar el rango de contraste que corresponde al contraste producido por la imagen del tejido del pie y/o calzado
y/o aire.

En una modalidad preferida, se determinan las bolsas de aire (espacio vacio) dentro del calzado alrededor del pie. Las
bolsas de aire se identifican preferentemente a partir de los limites de la informacién de imagen del pie y los limites del
calzado. Esto implica preferentemente determinar los limites entre el contraste de diferentes fases y con mayor preferencia
determinar el limite exterior del pie, el limite exterior del calzado, los limites entre el pie y el calzado, y el espacio vacio
(aire) dentro del calzado. Preferentemente, los limites entre el pie y el calzado se determinan, particularmente en las
posiciones donde el pie se encuentra con el calzado (es decir, en las posiciones donde no hay aire presente).
Preferentemente, los limites entre los huesos y el tejido se determinan adicionalmente. Preferentemente, el proceso de
disefio de la plantilla utiliza la posicion relativa (en 3D) de uno o mas de estos elementos. Preferentemente, el proceso de
disefio de la plantilla utiliza las bolsas de aire dentro del calzado, con mayor preferencia las bolsas de aire en el interior
del calzado y debajo del pie, encima de la suela interior del calzado y debajo del pie. Preferentemente, el proceso de
disefio de la plantilla utiliza ademas las posiciones relativas del pie y el calzado, particularmente en las posiciones donde
no hay aire presente. Preferentemente, el proceso de disefio de la plantilla también utiliza la posicion relativa (en 3D) de
los huesos del pie en comparacién con cualquiera de los otros elementos.

Preferentemente, el perfil inferior de la plantilla se construye interpolando y ajustando un perfil a través de la regién inferior
de las bolsas de aire. Preferentemente, las posiciones del pie y/o calzado también se usan para determinar el perfil inferior,
por ejemplo, para posiciones donde no hay bolsas de aire. En ciertas posiciones, puede que no haya espacio o bolsas de
aire entre el calzado y la parte inferior del pie, por ejemplo, en las posiciones donde se contactan. En dichos puntos de
contacto, puede que no haya aire o bolsa de aire presente. Esto produce una forma que sigue de cerca la suela interna
del calzado. El perfil superior de la plantilla se construye preferentemente interpolando y ajustando un perfil a través de la
region superior (arriba) de las bolsas de aire para producir una forma que siga los contornos de la parte inferior del pie.
Preferentemente, se usan las posiciones del pie y/o calzado, por ejemplo, para posiciones donde no hay bolsas de aire.
Preferentemente, el ajuste del perfil inferior usa un factor de suavizado mayor que el del perfil superior. Hemos encontrado
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que esto conduce a un mejor ajuste, lo que probablemente refleja que el pie generalmente tiene mas detalles (variacion
de forma, caracteristicas) que el interior del calzado. Por lo tanto, el perfil superior de la plantilla exhibe preferentemente
mas detalles que el perfil inferior, es decir, el perfil inferior es mas liso.

Un método preferido utiliza bolsas de aire en la informacién de imagen para el proceso de disefio de la plantilla.
Especificamente, las bolsas de aire seleccionadas forman espacios entre la parte inferior del pie y la parte superior del
interior del calzado. Las coordenadas Voxel de un espacio se pueden almacenar como Cespacio = [X; ¥, Z]espacio- Hemos
encontrado que es Util proyectar las coordenadas del espacio en el plano x, y para determinar el contorno del espacio en
2D. Dichas proyecciones se pueden realizar en el plano z, construyendo una imagen 3D de los contornos del espacio 2D.
El perfil inferior y el perfil superior del espacio se calculan a partir de los puntos del espacio mas bajos y mas altos,
respectivamente. Esto puede expresarse matematicamente como tomar z; = minimo (z) y z; = maximo (z) en cada (x, y).
Este proceso preferido da como resultado coordenadas de perfil Cperfies = [X, ¥, Z1, Z2]periies- El perfil inferior y el perfil
superior se ajustan preferentemente a partir de estos dos perfiles del espacio. Cualquier espacio en los perfiles puede ser
interpolado y las caracteristicas no deseadas (por ejemplo, debido al ruido) pueden suavizarse. Esto produce
preferentemente una descripcion 3D continua y lisa para el perfil de la plantilla inferior y superior. El perfil inferior es
preferentemente mas liso que el perfil superior, ya que el perfil superior preferentemente retiene mas detalles para mejorar
el ajuste de la plantilla. Esto se logra preferentemente usando diferentes configuraciones para el parametro de alisado.
Preferentemente, los ajustes se almacenan posteriormente como coordenadas Cajuste = [X, ¥, Z1Z2]ajuste-

Como se explicéd en la modalidad discutida anteriormente, se puede usar un contenedor flexible durante la etapa de
formacién de imagenes. En analogia con el uso de bolsas de aire, la diferencia de contraste en la informacién de imagen
proporcionada por el contenedor flexible puede usarse para ajustar un perfil inferior y superior a través de las regiones de
contraste inferior y superior del contenedor flexible para construir un perfil inferior y superior para la plantilla.

De acuerdo con la invencion, se determina preferentemente la posicién anatdomica de los huesos del pie. Hemos
descubierto que las afecciones médicas graves fuera de la region del pie y el tobillo se pueden resolver utilizando plantillas
de la invencion, lo que permite reposicionar las desalineaciones del esqueleto del pie. Las condiciones médicas a menudo
involucran partes del cuerpo que compensan cualquier asimetria entre ambos pies, causando una multitud de quejas. Por
ejemplo, los sujetos que padecen escoliosis, una curvatura lateral de la deformidad de la columna vertebral, casi siempre
usan zapatos terapéuticos para corregir la alineacion general del esqueleto del cuerpo, mientras que los sujetos que sufren
de dolores de cabeza en racimo han sido tratados con éxito mediante plantillas terapéuticas de ajuste personalizado,
cuando el problema era causado por asimetria entre las areas izquierda y derecha del pie y el tobillo.

Las areas afectadas fuera de la region del pie-tobillo a menudo incluyen rodillas, caderas y espalda, pero pueden
extenderse por la columna hasta los hombros, el cuello y la cabeza. Los pies son la base del esqueleto, literalmente
realizando el trabajo preliminar para el resto del cuerpo. Cualquier configuracion incorrecta tendra efectos en las partes
del cuerpo soportadas. Los problemas del esqueleto del pie, tales como las desalineaciones éseas, la discrepancia en la
longitud de las piernas o la mala postura general, se extienden hacia arriba a lo largo del esqueleto, causando
desalineaciones y tension en varios grupos musculares que intentan adaptarse a la asimetria resultante. Hemos
encontrado que el uso de plantillas de la invencién proporciona correcciones anatémicas que pueden disminuir las
dolencias médicas. Estas pueden ser causados por desalineaciones esqueléticas, por ejemplo, diferencias en la longitud
o la posicion de los huesos. Los beneficios incluyen el alivio del dolor crénico, una mejor postura y la prevencion del dafio
(adicional). Ademas, la invencion incluso permite revertir el dafio debido a las desalineaciones Oseas.

Por consiguiente, la invencion también esta dirigida a determinar la posicion anatémica de los huesos del pie,
preferentemente la posicion relativa entre si y/o con otros tejidos y/o aire. Esto permite determinar si se requiere alguna
correccion anatémica del pie. El posicionamiento anatémico de los huesos del pie se puede comparar con el
posicionamiento normal del hueso del pie, por ejemplo, recuperable del ordenador (como almacenado en una base de
datos en el ordenador) y/o por un proveedor de atencion médica y se puede identificar cualquier desviacion. Cualquier
correccion anatéomica se determina preferentemente en comparacion con las posiciones 6seas de sujetos sanos. La
correccion anatomica se traduce preferentemente en un ajuste del disefio de la plantilla. La traduccion a los ajustes de
disefio de la plantilla se basa preferentemente al menos parcialmente en algoritmos almacenados en el ordenador. Los
ajustes en la plantilla para la correccion del posicionamiento del hueso del pie se realizan preferentemente en posiciones
especificas en el perfil superior (la parte superior de la plantilla) y/o en la estructura interna de la plantilla. El perfil inferior
de la plantilla generalmente esta ajustado al interior del calzado. En ultima instancia, el perfil superior de la plantilla en
uso presenta en ultima instancia la posicion éptima y corregida de la planta del pie. Esto significa que en ciertas posiciones
se puede agregar algo de material, proporcionando un grosor adicional a la plantilla, por ejemplo, para empujar los huesos
en una posicién diferente. También es posible que se elimine el material para proporcionar mas espacio al pie si fuera
necesario. Ademas, puede requerirse mas o menos soporte en cierta posicion, lo que puede lograrse proporcionando
diferentes estructuras y/o materiales en esas posiciones, en la superficie del perfil superior y/o mas profundo en el interior
de la plantilla y posiblemente en una posicion mas ancha zona. Un ejemplo es una correccion de la plantilla para el ajuste
del pie plano.

Los ajustes en el perfil superior y/o la estructura interna de la plantilla incluyen agregar material o eliminar material de y/o
cambiar la estructura de la plantilla.
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La presente invencion presenta un proceso flexible para el disefio de plantillas, que permite la personalizacion en gran
medida.

Después de determinar el espacio (entre el pie y el calzado, preferentemente debajo del pie y por encima de la cama
interna del calzado), se disefia una plantilla, preferentemente digitalmente. La plantilla esta disefiada para llenar al menos
parte del espacio entre el pie y la superficie interna del calzado, preferentemente la superficie interna del calzado debajo
del pie (es decir, la cama interna del pie del calzado). Preferentemente, la plantilla esta disefiada para cubrir la base
interna del pie del calzado para al menos, preferentemente parte de, la superficie (largo y ancho) del pie.

El proceso de disefio de la plantilla determina preferentemente para cada parte de la plantilla, el grosor y/o el tipo de
material a utilizar. Dicha determinacion se basa en el tamafio y la ubicaciéon del espacio, preferentemente en las
ubicaciones de los huesos. En una modalidad preferida, la determinacion utiliza la funcionalidad del calzado, a partir de
algoritmos y/o experiencia humana. La funcionalidad prevista del calzado puede, por ejemplo, relacionarse con el tipo de
actividad para la que se usa el calzado y/o la correccion a la que se dirige. Las capacidades de produccion de la plantilla
pueden afectar aun mas el disefio de la plantilla, particularmente la eleccién del material.

La plantilla comprende uno o mas materiales. Por ejemplo, un material puede procesarse de diferentes maneras, lo que
da como resultado dos (o mas) materiales quimica o fisicamente diferentes.

En una modalidad preferida, el disefio de la plantilla se basa en los perfiles ajustados. Algunos detalles pueden restaurarse
en el perfil superior de una region, por ejemplo, si el ajuste se ha suavizado demasiado, mientras que otros detalles
pueden suavizarse aun mas. Se realizan ajustes adicionales en el perfil superior para las correcciones anatémicas
requeridas al esqueleto del pie.

Los perfiles inferior y superior de la plantilla se basan preferentemente en los perfiles ajustados mencionados
anteriormente. En una modalidad de la invencidn, el perfil superior ajustado se combina posteriormente con los valores
del espacio superior para crear un perfil superior final para la plantilla. Dicha combinacién con el perfil del espacio superior
después del ajuste permite, al menos parcialmente, restaurar las caracteristicas detalladas que previamente se habian
suavizado durante el proceso de ajuste, por ejemplo, en el perfil superior delantero del disefio de la plantilla. En otra
modalidad, el proceso de ajuste inicial del perfil superior es menos estricto y, preferentemente, el perfil superior esta
menos ajustado en comparacion con el perfil inferior. Se pueden hacer ajustes adicionales en el perfil superior para las
correcciones anatémicas requeridas al esqueleto del pie, como se explicéd anteriormente. Este proceso da como resultado
coordenadas Creriiles = [X, ¥, Z1Z2]perfies- S€ puede requerir suavizado adicional para crear un disefio uniforme sin asperezas
no deseadas, como picos. Esto se hace preferentemente por convolucién de Cperies con un filtro 2D Gaussiano.

Preferentemente, la distancia entre los perfiles inferior y superior se comprueba (preferentemente posteriormente) para
conocer los requisitos minimos y/o maximos del grosor de la plantilla. Los ajustes de la distancia se hacen preferentemente
moviendo los perfiles mas separados o mas cercanos. Preferentemente, ambos perfiles en cualquier punto estan
separados con al menos una distancia minima. Si la distancia entre cualquier punto en el perfil inferior versus superior de
la imagen se vuelve demasiado pequefia (los perfiles estan demasiado cerca o incluso se cruzan), entonces
preferentemente al menos parte de uno o mas de los perfiles se mueven sobre una distancia de manera que se alcanza
una distancia minima entre los perfiles. En una modalidad, se aumenta el grosor de toda la plantilla, en otra parte se
aumenta el grosor de la plantilla. En consecuencia, €l disefio de la plantilla tiene preferentemente al menos un grosor
minimo. Asimismo, se verifica que la distancia entre los perfiles no exceda el grosor maximo de la plantilla.
Preferentemente, el grosor minimo de la plantilla es de al menos 0,1 mm, con mayor preferencia de al menos 0,5 mm,
con la maxima preferencia de al menos 1 mm. Preferentemente, el grosor maximo de la plantilla es como maximo 100
mm, con mayor preferencia como maximo 60 mm, con la maxima preferencia como maximo 10 mm, y particularmente
preferido es como maximo 5 mm.

Preferentemente, los bordes del disefio de la plantilla se recortan, con mayor preferencia con al menos 0,1 mm al menos
en algunas posiciones (por ejemplo, preferentemente al menos 5 %, y por ejemplo preferentemente como maximo 90 %
del perimetro) a lo largo del borde de la plantilla, y con mayor preferencia como maximo 10 mm a lo largo del borde. En
una modalidad, el tamafio de la plantilla se reduce con un porcentaje, por ejemplo, del 0,5 al 5 %. La reduccion del exterior
de los perfiles de la plantilla permitira una colocacién mas facil de la plantilla final dentro del calzado. Los bordes también
se pueden recortar para darles una forma particular. Por ejemplo, el borde puede hacerse menos afilado, redondeado o
curvado, lo que permite una colocacion mas facil en el calzado.

Para proporcionar una estructura de plantilla interna, los perfiles inferior y superior estan preferentemente conectados.
Para conectar ambos perfiles, preferentemente, se crea una banda de puntos adicionales entre los contornos de los
perfiles inferior y superior del disefio de la plantilla. Estos puntos adicionales forman una banda de conexion. Los puntos
de la banda estan preferentemente espaciados con la misma resolucidon que los de los perfiles. El conjunto de perfiles
inferior y superior y la banda de conexién forman un volumen interno de plantilla 3D cerrado con coordenadas Cpiseo = [X,
Y, Z]pisefio- Preferentemente, los vértices Vpiseiio = [X, ¥, Z]pisefio Y 1as caras Fpiserio = [#1,#2]piserio S€ CONstruyen a partir de los
puntos del tnico volumen interno. Los vértices enumeran las coordenadas Unicas y ordenadas de los puntos y las caras
enumeran las conexiones entre puntos, que preferentemente se calculan por triangulacion. Siguiendo estas etapas, el
volumen de la plantilla interna cerrada ahora consiste en un conjunto de triangulos adyacentes. Preferentemente, se
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calcula posteriormente un perfil de limite 3D que abarca los vértices con cierta estanqueidad. El valor del parametro de
estanqueidad varia de 0 para el casco convexo (volumen circundante mas grande) a 1 para el objeto mas compacto
(volumen mas pequefio que contiene todos los vértices). Se utiliza un valor de parametro de estanqueidad lo mas cercano
posible a 1, de manera que preferentemente no se produzcan fugas (espacios en el perfil circundante). Los valores mas
cercanos a 0 proporcionan mas suavizado al perfil, ya que los detalles se engloban dentro del objeto resultante. El objeto
3D resultante tiene un area superficial conocida y un volumen conocido. Preferentemente, el disefio de la plantilla se
finaliza convirtiendo las unidades de voxel de los vértices a milimetros, distancias tales como grosores locales de la
plantilla a mm, area superficial a mm?y volumen a mm?3. Se puede hacer una seleccion de una lista de estructuras internas
disponibles de la plantilla, segun los requisitos programados y/o preestablecidos por un operador. El sujeto, el profesional
de la salud y/o el ordenador pueden seleccionar estos requisitos entre factores como el tipo de material de impresion, tipo
de calzado, funcionalidad, peso corporal, apertura para la humedad y migraciéon de aire (respiracion). El resultado del
disefio de la plantilla se valida preferentemente realizando comprobaciones de autenticacion. Posteriormente, los datos
de disefio (vértices y caras) se escriben preferentemente en un archivo STL.

El proceso puede repetirse utilizando los datos de imagenes para el otro calzado, seguin corresponda.

La invencion se refiere ademas a un proceso de preparacion de plantillas usando las siguientes etapas:

e proporcionar el disefio de la plantilla a una maquina impresora; y
e imprimir la plantilla con la maquina impresora.

Preferentemente, la maquina impresora se alimenta con el disefio de la plantilla a imprimir, que se basa preferentemente
en el proceso de formacion de imagenes inicial. El disefio de la plantilla incluye detalles sobre las dimensiones de la
plantilla (incluida la forma exterior, la longitud y el ancho y, sobre todo, el grosor) y sobre los materiales que se utilizaran
(es decir, en qué ubicacion utilizar qué materiales) y preferentemente una indicacion de su dureza, flexibilidad y elasticidad.

La informacién sobre el disefio de la plantilla externa e interna se almacena preferentemente como un archivo STL que
contiene vértices (coordenadas) y caras (conexiones). La maquina impresora de la invencion puede usar un método de
corte, pero preferentemente usa un proceso aditivo agregando capas sucesivas de material para crear un objeto
tridimensional, en el caso de la presente invencion de una plantilla. Estas maquinas de impresién a menudo se llaman
impresoras 3D.

Preferentemente, la maquina impresora para la produccion de la plantilla es una impresora tridimensional (3D). La
produccién en una impresora tridimensional a menudo se llama impresién 3D.

La disposicion de los materiales impresos esta determinada por la forma externa de las plantillas y la estructura interna
de la plantilla. La disposicion puede usar un solo material en el mismo patrén a lo largo de toda la plantilla o usar uno o
mas materiales dispuestos en diferentes densidades y/o patrones. A menudo se prefiere comenzar con el caso mas simple
mas cercano al cumplimiento de los requisitos de la plantilla y luego abordar cualquier discrepancia restante ajustando
las propiedades del material y agregando complejidad, tal como imprimir con patrones adicionales, variar la densidad del
material y/o utilizar adicionalmente otros materiales. La seleccién de materiales de impresion también puede estar limitada
a lo que soportan las técnicas de impresion disponibles. El disefio final radica en un espectro de opciones de complejidad
entre los dos extremos de homogéneo a heterogéneo.

Las estructuras de plantilla interna disponibles incluyen (pero no se limitan a) tipos continuos y perforados, o en otros
términos: areas que rodean agujeros opcionales. Dentro de estas areas, se puede imprimir un patrén con diversos grados
de densidad para influir en las propiedades del material. Un patron consiste en poligonos en capas, que para casos
simples son triangulos, cuadrados, pentagonos, hexagonos, etc. Si bien las capas se pueden apilar una encima de la otra,
para la mayoria de los disefios tienen diferentes orientaciones. Por ejemplo, las capas pueden desplazarse o rotarse con
respecto a otra.

Las estructuras de nido de abeja, que son capas de hexagonos desplazadas regularmente, son beneficiosas para estos
fines.

Las impresoras 3D de escritorio convencionales usan plastico fundido para construir un modelo, pero hay muchos otros
materiales que pueden imprimirse en 3D, que requieren su propio tipo de impresora 3D. La plantilla personalizada se
puede imprimir utilizando una gama de materiales, que incluyen (pero no se limitan a) plasticos sintéticos, espumas
solidas, textiles, papel y metal. Los tipos preferidos de material son los fotopolimeros y las resinas flexibles. Los plasticos
comunmente utilizados en la impresién 3D son polimeros sintéticos de diversas composiciones con propiedades tanto
viscosas como elasticas, a menudo copolimeros o una mezcla de polimeros. Estos incluyen elastomeros termoplasticos
(TPE), cauchos sintéticos, pegamentos, textiles sintéticos, espumas y compuestos de estos materiales, tales como los
polimeros reforzados con fibra de carbono. Los materiales naturales no sintéticos también se pueden utilizar para la
impresién 3D de plantillas, tales como fibras de celulosa y polvos metalicos. Los elastdmeros termoplasticos, tal como el
etilenvinilacetato (EVA), son polimeros amorfos con viscoelasticidad, que son tanto termoplasticos como elastoméricos.
Los cauchos sintéticos, tal como el policloropreno (neopreno), son elastémeros con propiedades similares al caucho, que
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simulan cauchos naturales tal como el poliisopreno. Las colas sintéticas pueden ser colas monoméricas, tal como el
cianoacrilato (superpegamento), o estar hechas de una amplia gama de polimeros. Los textiles sintéticos, tales como los
tejidos de baja friccion y el Gore-Tex, lamina de politetrafluoretileno estirado (PTFE, es decir, teflén), pueden ser mas
lisos, mas duros y mas resistentes al agua que los productos naturales y se usan ampliamente para cosas tales como
textiles médicos, ropa deportiva, motocicletas, trajes y tela de velas. Las espumas, como el poliestireno expandido
(espuma de poliestireno) pueden imprimirse con permeabilidad variable, desde abierta, altamente porosa y liviana hasta
cerrada con pequefas burbujas de aire en una matriz sélida y densa, o como un hibrido, combinando metal rigido con
caucho suave y poroso. Los modelos de papel se imprimen en 3D pegando hojas de papel en capas, que se cortan con
precision y se colorean con tinta, mientras que los modelos de metal se imprimen a través de laser de sinterizacion de
aluminio, laton, bronce, acero, plata, oro y polvo de platino.

Los tipos de impresoras utilizadas para la plantilla personalizada varian en la tecnologia de impresion, que a su vez
depende de los materiales utilizados. Estos incluyen (pero no se limitan a) los enumerados en la Tabla 1. Los métodos
preferidos son el modelado por deposicion fundida (FDM), que puede manejar una amplia gama de materiales, y el
procesamiento de luz digital (DLP), que es mas nuevo y mas rentable que la estereolitografia comun (SLA).

Tabla 1: Tipos de impresoras 3D, tecnologia y materiales.

Tipo de impresora

3D Tecnologias disponibles Materiales adecuados
Modelado por Deposicion Fundida Termoplasticos, metales eutécticos, materiales
(FDM) Fabricacion de Filamentos comestibles, gomas, plastilina, arcilla metalica

Extrusion Fusionados (FFF) (incluida la arcilla de metales preciosos)
Robocasting o Escritura Directa con Materiales ceramicos, aleaciones metalicas, cermet,
Tinta (DIW) compuestos de matriz metdlica o ceramica.
Polimerizado con | Estereolitografia (SLA) Fotopolimero
luz Procesamiento Digital de Luz (DLP) Fotopolimero

Lecho de polvo y cabeza de inyeccién | Casi cualquier aleacion de metal, polimeros en
de tinta de impresion 3D (3DP) polvo, yeso

Casi cualquier aleacion de metal, incluidas las

Fusién de Haz de Electrones (EBM) aleaciones de titanio

Aleaciones de titanio, aleaciones de cobalto-cromo,

Lecho de polvo Fusién Selectiva por Laser (SLM) acero inoxidable, aluminio

Sinterizacion Selectiva por Calor (SHS) |Polvo termoplastico

Sinterizado Selectivo por Laser (SLS) | Termoplasticos, polvos metalicos, polvos ceramicos

Sinterizacién Directa por Laser de Casi cualquier aleacion de metal
Metal (DMLS)
Laminado ng&c)auon de Objetos Laminados Papel, papel de aluminio, pelicula plastica

Alimentado con
polvo

Deposicion de Energia Dirigida (DED) Casi cualquier aleacion de metal

Fabricacién FreeForm de Haz de Casi cualquier aleacion de metal

Cable Electrones (EBF3)

Se encuentran disponibles multiples técnicas de impresion 3D, que incluyen sinterizacion y Procesamiento Digital de Luz
(DLP). La sinterizacion utiliza laseres para calentar material polimérico. El DLP utiliza luz y fotopolimeros. El DLP es
relativamente barato y se puede mover y colocar de manera flexible en vista de su tamafio generalmente mas pequefio.

Los materiales preferidos para la produccion de la plantilla tienen una dureza de al menos 20. Preferentemente, la dureza
es menor que 120, con mayor preferencia menor que 100, y con la maxima preferencia menor que 90. De acuerdo con la
invencion, la dureza Shore se determina utilizando la escala ASTM D2240 tipo A. Algunas veces estos valores se
representan como 20A, 120A, 100A y 90A. Un ejemplo de un material adecuado para preparar la plantilla de la invencion
mediante sinterizacion es TPU 92 en donde TPU representa poliuretano termoplastico y 92 representa la dureza Shore
de 92A y esta disponible como "tipo caucho" en iMaterialise, Lovaina, Bélgica. Otro material adecuado que se procesa
usando DLP es Formlabs Flexible de la compafia Formlabs, Sommerville, MA, EE. UU., que tiene un alargamiento del 90
%, resistencia a la traccion de 5,9-6,6 mPa y dureza de 80-90A.
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Después de que se ha producido la plantilla, la plantilla se inserta preferentemente en el calzado. Posteriormente, el pie
se inserta en el calzado. Esto permite, por ejemplo, verificar que el ajuste entre el pie y el calzado sea 6ptimo.
Opcionalmente, se puede hacer un escaneo de imagen adicional del pie en el calzado con la plantilla.

La presente invencion usa un ordenador, preferentemente conectado a una pantalla. El ordenador esta adaptado para
determinar un espacio entre un pie y una superficie interna del calzado utilizando datos de imagenes y preferentemente
el ordenador esta adaptado para disefiar una plantilla que llene al menos parte del espacio entre el pie y la superficie
interna del calzado. De acuerdo con la invencion, el ordenador utiliza preferentemente software que se carga
preferentemente en un medio legible por maquina, tal como una tarjeta de memoria o un disco. Preferentemente, el
método implementado por ordenador comprende uno o mas de los siguientes médulos con la funcionalidad indicada:

e modulo de escaneo: para dirigir la maquina de rayos X para escanear el objeto y recoger el resultado del escaneo
(imagen del objeto). Este modulo esta integrado preferentemente en la maquina de formacion de imagenes;

e modulo de entrada: para recibir y/o combinar la entrada (imagen del objeto, opcionalmente con contenedor flexible) y
opcionalmente convertir la informacién a otro formato para que la entrada sea adecuada para su posterior procesamiento
en el moédulo de andlisis;

e modulo de algoritmo: para almacenar y proporcionar algoritmos para el calculo del disefio 6ptimo de la plantilla;

e modulo de analisis: para convertir la entrada de imagen usando los algoritmos al disefio 6ptimo de la plantilla;

e modulo de ajuste (opcional, pero preferido): para ajustar el disefio de la plantilla, manualmente por el sujeto o
preferentemente por el proveedor de atenciéon médica y/o automaticamente por un ordenador;

* modulo de visualizacion (opcional, pero preferido): para mostrar el objeto escaneado y/o el disefio de plantilla (6ptimo);
e modulo de informes: para reportar la informacion de estado en los procesos de escaneo, calculo y/o impresion durante
el proceso o desde el formulario almacenado después del proceso, y para informar y poner a disposicion el disefio de
plantilla (6ptimo); y/o

e modulo de salida: para que el disefio de la plantilla esté disponible digitalmente.

En apoyo de estos modulos, el método implementado por ordenador utiliza otros mddulos de la siguiente manera:

e modulo de gestion de archivos: para guardar, recuperar y/o eliminar informacion; y

e modulo de gestion de software: para probar el software, proporcionar la interfaz de usuario y/o garantizar la seguridad
delaIP.

Hemos encontrado que la presente invencion es particularmente Util para mejorar el ajuste entre el pie y el calzado y tiene
aplicabilidad general.

La invencién permite la preparacion de plantillas para calzado normal pero también para calzado especial que puede
comprometer un pie. Dicho calzado especial requiere ajuste del pie o del cuerpo y los ejemplos son un zapato de tacon
alto, una punta puntiaguda del calzado, zapatos ortopédicos, una horma estrecha, zapatos deportivos de alto rendimiento,
zapatos para correr, patines, tablas de surf, botas, botas deportivas, botas de esquiar y/o zapatillas de suela plana.

De manera similar, la invencion permite la preparacion de plantillas para pies regulares o para pies especiales para mejorar
el ajuste con el calzado. Dichos pies especiales incluyen pies médicamente comprometidos, tal como por ejemplo con
enfermedades o malformaciones de huesos y/o tejidos blandos.

La invencion se refiere ademas a un sistema que comprende una maquina de formaciéon de imagenes, un ordenador y
una maquina impresora. La maquina de formacion de imagenes, el ordenador y la maquina impresora estan conectados
en una red electrénica. La maquina de formacion de imagenes esta adaptada para producir imagenes de un pie y un
calzado. El ordenador esta adaptado para determinar un espacio entre el pie y el calzado a partir de las imagenes. La
impresora es una impresora tridimensional adaptada para producir una plantilla para el espacio entre el pie y el calzado.
El sistema comprende preferentemente al menos una pieza de calzado. Si el sistema comprende las dos piezas de
calzado mas preferidas, entonces se puede tener mejor en cuenta la carga de peso del calzado mientras se aumenta la
eficiencia general de la formacion de imagen. Preferentemente, el calzado esta presente en la maquina como un pie ene
calzado y, con mayor preferencia, el sistema comprende dos conjuntos de pie en calzado. Preferentemente, la maquina
de formacién de imagenes produce imagenes tridimensionales. Preferentemente, la maquina de formacion de imagenes
es una maquina de rayos X. Preferentemente, la impresora 3D esta adaptada, la plantilla es tridimensional.

Descripcion detallada de las figuras

La Figura 1 muestra un diagrama de flujo de una modalidad preferida de la invencion. En la etapa 1, el pie se inserta en
el calzado y se escanea en la maquina de formacién de imagenes CurveBeam pedCAT®. En la etapa 2, la imagen se
proporciona para el disefio de una plantilla. En la etapa 3, se proporciona el disefio de la plantilla para la preparacion de
la plantilla.

La Figura 2 muestra un diagrama de flujo de una modalidad preferida de la etapa 2 de la invencion.
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A. representa el médulo de entrada para recibir la imagen del objeto, opcionalmente con un contenedor flexible para su
posterior procesamiento en el médulo de andlisis;

B. representa el médulo de algoritmo para proporcionar algoritmos para el calculo del disefio 6ptimo de la plantilla;

C. representa el modulo de analisis para convertir la entrada de imagen usando los algoritmos en el disefio 6ptimo de la
plantilla;

D. representa el modulo de ajuste que permite a un experto ajustar manualmente el disefio de la plantilla;

E. representa el médulo de informes para proporcionar el disefio de la plantilla;

F. representa el modulo de visualizacion para mostrar el objeto escaneado y/o el disefio de la plantilla; y

G. representa el modulo de salida para hacer que el disefio de la plantilla esté disponible digitalmente, por ejemplo, para
imprimir en una impresora tridimensional.

La Figura 3 muestra una imagen 2D de un corte horizontal a la altura del tobillo con aire (1), calzado (2), tejido (3) y hueso
(4) discernibles.

La Figura 4 muestra laimagen en 3D de un pie dentro del calzado, usando diferentes transparencias de imagen, los dedos
de los pies y las uias de los dedos de los pies se pueden distinguir en la parte inferior derecha de la figura, mientras que
los huesos de los pies se pueden distinguir mas arriba. Esta figura ilustra que la imagen generada de acuerdo con la
invencion descrita anteriormente, permite identificar diferentes partes del pie (como piel, hueso, tejido blando, grasa), el
calzado y/o el aire del pie en el objeto de calzado de las diferentes densidades del material. Estas densidades diferentes
se reflejan en un contraste diferente en la imagen. Al aplicar transparencia a una o mas capas y/o al seleccionar rangos
de contraste particulares, se pueden identificar diferentes tejidos y determinar su posicion.

La Figura 5a muestra las bolsas de aire dentro del calzado identificadas en el escaneo. Se observa que las areas blancas
representan posiciones en las que no se detecto6 aire y, por ejemplo, la parte inferior del pie contacta directamente con la
suela interna del calzado. La Figura 5b muestra el perfil inferior de las bolsas de aire dentro del calzado debajo del pie
(que no se muestra), mientras que la figura 5¢c muestra el perfil superior de las bolsas de aire en el calzado debajo del pie
(que no se muestra). La Figura 5d muestra el perfil combinado inferior y superior de las bolsas de aire entre el calzado
(que no se muestra) y el pie (que no se muestra), la distancia entre el perfil inferior y superior representa el espacio entre
el pie y una superficie interna del calzado.

La Figura 6a muestra el perfil inferior de la plantilla disefiada desde el perfil inferior como se muestra en la figura 5b,
mientras que la figura 6b muestra el perfil superior para la plantilla disefiada desde el perfil superior como se muestra en
la figura 5c. La Figura 6¢c muestra la combinacion de los perfiles inferior y superior para los perfiles de la plantilla con un
espacio entre los dos perfiles que representa el espacio entre el pie y una superficie interna del calzado del sujeto.

La Figura 7 muestra el disefio de la plantilla con perfil inferior y superior y un borde. Este disefio tiene un grosor minimo y
una estructura interna. El archivo de datos de este disefio se puede enviar a una impresora 3D para su impresion.

EJEMPLO

Los pies de una mujer que sufria de molestias y dolor al usar zapatos de tacon alto, particularmente durante un periodo
de tiempo mas largo, se fotografiaron en una tomografia computarizada mientras usaba los zapatos. El sujeto permanecié
inmovil en la maquina CurveBeam pedCAT® en tacones altos con postura normal, con ambos pies colocados paralelos y
con los pies soportando todo el peso durante la exploracién, que tardé aproximadamente dos minutos. La exploracion se
realizé bilateralmente con un haz de rayos X de baja dosis. Los datos de imagenes se procesaron y almacenaron como
un conjunto de archivos comprimidos de DiCOM.

Un ordenador cargado con software utiliza los datos de DICOM vy las plantillas disefiadas para ambos pies. Primero, el
ordenador construy6 una imagen en 3D de los pies escaneados en zapatos. Luego, se extrajeron los perfiles del zapato
interno, el pie externo y el esqueleto del pie, para cada pie en el zapato por separado. El proceso de disefio posterior de
la plantilla produjo un perfil de la base del zapato, un perfil de la parte inferior del pie y la extension de las desalineaciones
del hueso del pie. Se calculd un ajuste preciso entre el interior del zapato y la parte inferior del pie, asi como la correccion
posicional requerida para los huesos del pie. Luego, el software disefid plantillas que seguian los contornos exactos tanto
de los zapatos como de los pies (para proporcionar comodidad y soporte a través de un ajuste perfecto) y proporcionar
soporte anatémico (a través de ajustes en el perfil superior de la plantilla). El software en el ordenador determiné las
correcciones anatéomicas comparando las posiciones 6seas medidas con los modelos posicionales existentes del
esqueleto del pie para pies sanos. Las correcciones anatémicas a las posiciones del hueso del pie se tradujeron en ajustes
al soporte de la plantilla, como parches locales de grosor adicional.

El procedimiento de escaneo se puede aumentar con un contenedor flexible que se inserta entre la suela del pie y el
zapato y, al menos parcialmente, se infla con aire o liquido antes del escaneo. El contenedor flexible se puede utilizar
para mejorar el escaneo y la calidad de imagen y mejorar el ajuste. El inflado del contenedor flexible se realiza
manualmente pero preferentemente es automatico.
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Los disefios de plantillas producidos por ordenador fueron evaluados visualmente por el poddélogo, antes de ser enviados
posteriormente a una impresora 3D. La impresion generalmente depende de la estructura del disefio, los materiales de
impresion y la técnica de impresion). Las plantillas resultantes fueron un ajuste perfecto para los pies escaneados con
combinacion de zapatos, con caracteristicas adicionales para corregir las desalineaciones de los huesos del pie.

El sujeto femenino recibié dos plantillas, una izquierda y una derecha. Cada una de las plantillas encaja en su respectivo
zapato. La invencién proporcioné una multitud de beneficios, reduciendo en gran medida varias molestias, aumento
drasticamente la comodidad de usar sus tacones altos mientras estaba de pie, caminando y subiendo escaleras, y
permitiendo que el sujeto usara los zapatos por mas tiempo. El soporte anatémico redujo el dolor causado por la
desalineacion del hueso del pie. Las plantillas de ajuste personalizado funcionaban bien como interfaz entre la suela del
pie y el zapato interior, de manera que el zapato se convirti6 en una extensién del pie. Ademas, se considero
independientemente que la postura del sujeto se habia mejorado.
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REIVINDICACIONES
Método de preparacion de una plantilla para un pie insertado en el calzado mediante:

- insertar el pie en el calzado;

- posicionar el pie, insertado en el calzado, en una maquina de formacion de imagenes;

- escanear el pie insertado en el calzado con la maquina de formacion de imagenes;

- determinar un espacio entre el pie y una superficie interna del calzado; y

- disefiar una plantilla que llene al menos parte del espacio entre el pie y la superficie interna del calzado.

Método de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el disefio de la plantilla se proporciona a una maquina
impresora para producir la plantilla.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 2, en donde el calzado esta en una posicion fija en la maquina de
formacién de imagenes durante el escaneo.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3, en donde la maquina de formacién de imagenes produce una
imagen digital tridimensional del pie y el calzado.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 4, en donde primero se inserta un contenedor flexible en el calzado
y luego se inserta el pie en el calzado.

Método de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde el contenedor flexible tiene uno o mas compartimentos que
se inflan con un medio antes, durante o después del escaneo con la maquina de formacion de imagenes.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 6, en donde determinar el espacio entre el pie y una superficie
interna del calzado comprende determinar la posicion de uno o mas huesos y/o tejidos blandos y/o piel del pie y la
superficie interna del calzado.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 7, en donde determinar del espacio se realiza tridimensional y
digitalmente.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 8, en donde la imagen del pie insertado en el calzado se presenta
en una pantalla.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 9, en donde un segundo pie insertado en un segundo calzado se
coloca y escanea con la maquina de formacion de imagenes, en donde se determina un espacio entre el segundo
pie y una superficie interna del segundo calzado y se disefia una plantilla que se llena al menos parte del espacio
entre el segundo pie y la segunda superficie interior del calzado.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 10, en donde el pie izquierdo en el calzado y el pie derecho en el
calzado se escanean con la maquina de formacion de imagenes al mismo tiempo.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 11, en donde determinar un espacio entre el pie y la superficie
interna del calzado comprende:

- utilizar datos de imagenes de la maquina de formacién de imagenes; y

- generar perfiles tridimensionales del calzado y del pie.

Método de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 12, en donde disefiar la plantilla que llena al menos parte del
espacio entre el pie y la superficie interna del calzado comprende generar una imagen digital tridimensional de la
plantilla que tiene un perfil inferior que sigue la superficie interna del calzado, que tiene un perfil superior que sigue
la parte inferior del pie, y que tiene una estructura de plantilla interna que conecta ambos perfiles.

Sistema que comprende una maquina de formacién de imagenes, un ordenador y una maquina impresora que
estan conectados en una red electronica, en donde la maquina de formacion de imagenes esta adaptada para
producir imagenes de un pie y un calzado cuando el pie esta en el calzado, el ordenador esta adaptado para
determinar un espacio entre el pie y el calzado a partir de las imagenes, y la impresora es una impresora
tridimensional adaptada para producir una plantilla para el espacio entre el pie y el calzado.

Sistema de acuerdo con la reivindicacion 14, en donde la maquina de formacién de imagenes comprende al menos
una pieza de calzado.
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Figura 1
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Figura 3

Figura 4
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Figura 5a

Figura 5b Figura 5c

Figura 5d
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Figura 6a Figura 6b

Figura 6¢

Figura 7
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