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DESCRIPCION

Separador ortopédico ensamblado.
La presente invencion se refiere a un separador ortopédico.

Los separadores ortopédicos son corrientemente utilizados para la correccion de ciertos desarreglos del pie, por
ejemplo un Hallux Valgus (desvio exagerado del dedo gordo del pie hacia afuera) o para prevenir y aliviar los dolores
relacionados con un callo o con un ojo de gallo situado en la base de los espacios interdactilares. Asi, tales separadores
se introducen entre los dedos a cuidar y permiten separar y distanciar los dedos de los pies algunos milimetros.

Los separadores ortopédicos se realizan generalmente en gel de silicona, por ejemplo un gel de silicona comer-
cializado por la Firma solicitante con la denominacién Epithélium26®. Son muy flexibles, ofrecen una comodidad
inmediata, permanecen bien en su sitio durante la jornada, son lavables y reutilizables.

Los separadores tienen generalmente una forma que estéd dictada por el estudio de una buena adaptacién morfol6-
gica con los dedos de los pies. Algunos tienen la forma de una bola, otros tienen la forma de un tubo, pero la forma
generalmente preferida es la forma denominada “didbolo”.

Un separador clésico 1 de tipo didbolo esta representado respectivamente por una vista lateral y una vista de perfil
en las figuras 1A y 1B. Se aprecia que la forma didbolo es sustancialmente diferente de la del juego con el mismo
nombre. La forma se parece a la de un cilindro curvado, que presenta a media altura un didmetro mds pequefio (pero
no nulo) que en sus dos extremos, que habria seguidamente sido aplanado por aplastamiento para presentar un espesor
E (vista de perfil de la figura 1B) correspondiente a la separacion que se desea imponer a los dedos del pie a cuidar, y
una longitud L (vista por el lado de la figura 1A) inferior a la longitud de los dedos del pie.

El separador 1 estd asi destinado a ser colocado entre dos dedos del pie en el sentido de su espesor E, y presenta
en el sentido de su longitud dos superficies laterales exteriores 2, 3 sustancialmente concavas que reciben los bordes
de los dedos del pie.

Un separador de este tipo se realiza generalmente por medio de un molde, en el cual el gel se introduce en fase
liquida y luego se reticula (polimeriza) antes de ser desmoldeado. Este procedimiento de fabricacién es sin embargo
costoso debido al precio de coste del molde, las etapas de introduccion del gel no reticulado en el molde y las etapas
de desmoldeado. En particular, el molde debe presentar dos partes que se pueden unir de forma estanca y que son
seguidamente separadas para extraer el separador del molde.

Otro inconveniente de un separador de este tipo es que su espesor E no se adapta necesariamente a todas las
morfologias de pies y separaciones de los dedos del pie a cuidar, de forma que debe realizarse en diversos modelos, lo
cual aumenta atin mds su precio de coste.

La presente invencion se refiere asi a un separador que sea sencillo de fabricar y con un precio de coste reducido,
asi como a un procedimiento de fabricacién de dicho separador.

La presente invencién se basa en la constatacién de que los geles utilizados para realizar los separadores, y par-
ticularmente los geles de silicona, aunque sean medianamente adhesivos a la piel, tienen la particularidad, cuando se
los pone en contacto, de formar una unién muy resistente al cizallamiento. Asi, si se pegan dos superficies planas con
gel de silicona reticulado, las superficies se adhieren fuertemente en presencia de fuerzas de cizalladura (fuerzas ejer-
cidas paralelamente a las dos superficies y que podrian hacerlas deslizar una con relacién a la otra) pero se adhieren
débilmente en el arrancado, de forma que son ficilmente despegables.

La invencidn se basa en esta propiedad y prevé realizar un separador que comprende dos piezas o “medios-separa-
dores” presentando cada uno una superficie plana destinada a ponerse en contacto con la superficie plana correspon-
diente de la otra pieza, y formando juntas el equivalente de un separador clasico. Como el separador estd destinado
a ser colocado en un espacio interdactilar, las dos piezas estdn ademds sometidas a una fuerza perpendicular a las
superficies de contacto, lo que aumenta la resistencia del conjunto en la cizalladura.

Mais particularmente, la presente invencién prevé un separador ortopédico en gel polimérico destinado a ser intro-
ducido en un espacio interdigital, que comprende dos partes complementarias en gel polimérico, comprendiendo cada
parte una superficie plana que se pega o estd destinada a ser pegada con la superficie plana de la otra parte para que
las dos partes formen juntas el separador, formando las superficies planas una vez pegadas una unién resistente a las
fuerzas de cizallamiento aunque permanecen despegables.

Segtin un modo de realizacidn, las dos partes son de formas idénticas o simétricas y de idéntico espesor.
Segin un modo de realizacién, cada parte esta constituida por gel de silicona.

Segin un modo de realizacidn, el separador comprende un principio activo antibacteriano o antiinflamatorio o una
combinacién de los dos principios activos.
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La presente invencién se refiere igualmente a un procedimiento de fabricacién de un separador ortopédico que
comprende dos partes de gel polimérico, comprendiendo cada parte una superficie plana destinada a ser pegada con
la superficie plana de la otra parte para que las dos partes formen juntas el separador, formando las superficies planas
una vez pegadas una unidn resistente a las fuerzas de cizalladura pero permaneciendo despegables, comprendiendo
el procedimiento la prevision de dos moldes abiertos, una etapa de introduccion del gel polimérico no reticulado en
cada molde y una etapa de reticulacion del gel polimérico en cada molde, conformandose los moldes de forma que la
superficie abierta de cada molde corresponda a la superficie plana de cada pieza.

Segtin un modo de realizacién, los moldes estdn formados por deformacién de un material plastico.

Segin un modo de realizacién, los moldes estdn formados por termoformacién de un material plastico.

Segin un modo de realizacion, el procedimiento comprende una etapa de corte de los contornos de cada molde
de manera que cada molde forme un embalaje de cada pieza del separador, y una etapa de acondicionamiento de las

piezas con miras a su comercializacidn, dejandolas en sus moldes respectivos.

Segtin un modo de realizacion, el procedimiento comprende una etapa de insercion en el gel no reticulado de un
principio activo antibacteriano o anti-inflamatorio, o de una mezcla de los dos principios activos.

Segin un modo de realizacién, los moldes tienen formas idénticas o simétricas.

La presente invencion se refiere igualmente a un objeto ortopédico de gel polimérico destinado a ser introducido
en un espacio interdactilar para formar un distanciador o un separador, que presenta una superficie plana destinada
a apoyarse en una zona del pie a cuidar o a proteger y una superficie cdncava cuya funcién es la de facilitar el
mantenimiento del objeto en el espacio interdactilar.

Segtin un modo de realizacion, el objeto es de gel de silicona.

Segtin un modo de realizacién, el objeto comprende un principio activo antibacteriano o antiinflamatorio o una
combinacién de los dos principios activos.

La presente invencion se refiere igualmente a un procedimiento de fabricacién de un objeto ortopédico en gel de
polimero destinado a ser introducido en un espacio interdactilar para formar un distanciador o un separador, presen-
tando el objeto una superficie plana destinado a apoyarse sobre una zona del pie a cuidar o a proteger y una superficie
concava cuya funcién es la de facilitar el mantenimiento del objeto en el espacio interdactilar, comprendiendo el pro-
cedimiento la previsién de un molde abierto, una etapa de introduccion del gel polimérico no reticulado en el molde y
una etapa de reticulacion del gel polimérico en el molde, conformandose el molde de forma que la superficie abierta
del molde corresponda con la superficie plana del objeto.

Segtin un modo de realizacién, el molde estd formado por deformacién de un material pléstico.

Segtin un modo de realizacion, el molde esta formado por termoformado de un material pléstico.

Segtin un modo de realizacidn, el procedimiento comprende una etapa de recorte de los contornos del molde de
manera que el molde forme un embalaje del objeto, y una etapa de acondicionamiento del objeto con miras a su
comercializacién, dejandolo en el interior del molde.

Segtin un modo de realizacién, el procedimiento comprende una etapa de introduccién en el gel no reticulado de
un principio activo antibacteriano o anti-inflamatorio, o de una mezcla de los dos principios activos.

Estos objetos, caracteristicas y ventajas asi como otras de la presente invencion, se expondran con mas detalle en
la descripcion que sigue de un separador ortopédico segun la invencion, descripcion realizada a titulo no limitativo y
con referencia a las figuras adjuntas, en las cuales:

- Las figuras 1A y 1B son vistas laterales y de perfil de un separador clésico.

- La figura 2, es una vista abierta de un separador en dos partes segin la invencién.

- La figura 3, es una vista lateral de una parte del separador segtn la invencion.

- La figura 4, es una vista de perfil de una parte del separador segtin la invencioén.

- La figura 5, es una vista en seccioén que ilustra un procedimiento de fabricacién de un separador segun la inven-
cion.

- La figura 6, ilustra un ejemplo de utilizacién de un separador segin la invencion.
- La figura 7 y dltima, ilustra un ejemplo de utilizacién separado de una parte de un separador segin la invencién.
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Un separador 10 segtin la invencién tal como se ha representado en la figura 2, comprende dos partes complemen-
tarias 10A, 10B que comprenden cada una una superficie plana 11A, 11B. Cada parte 10A, 10B se realiza en un gel
polimérico, de preferencia un gel de silicona, de forma que las superficies planas 11A, 11B se adhieran una a la otra
cuando se pegan. Como se ha expuesto anteriormente, esta adherencia tipica de los geles poliméricos se traduce en
una excelente cohesion del conjunto en presencia de fuerzas de cizallamiento que tienden a hacer deslizar las superfi-
cies 11A, 11B una con relacion a la otra, mientras que las superficies 11A, 11B permanecen débilmente adheridas en
arrancado y pueden ser separadas después de haber sido puestas en contacto. Ahora bien, la cohesién de las dos partes
frente a las fuerzas de cizalladura es suficiente para satisfacer la aplicacion considerada pues, cuando el separador 10
se encuentra colocado en un espacio interdactilar, los dedos del pie mantienen las dos partes 10A, 10B unidas entre si
y éstas solo experimentan esencialmente fuerzas de cizalladura.

El gel polimérico o silicona es elegido de forma que sus propiedades sean parecidas a las de los tejidos humanos del
pie. Se trata por ejemplo del EPITHELIUM26® citado mds arriba o de un material equivalente. En estas condiciones,
el usuario no siente la presencia del separador una vez que se ha producido la adaptacién propioceptiva, o después de
algunas horas de utilizacion.

La forma representada en la figura 2 es la de un separador didbolo, que es la mds corrientemente utilizada, pero la
invencidn se aplica a cualquier forma de separador. Asi, cada parte 10A, 10B presenta en la parte opuesta a las super-
ficies planas 11A, 11N, superficies exteriores 12A, 12B sustancialmente convexas que corresponden a las superficies
externas 2, 3 del separador clésico 1 representado en la figura 1B y anteriormente descrito.

La figura 3 representa la pieza 10A vista por el lado de su superficie externa 12A. Visto bajo este dngulo, no se
distingue del separador clasico 1. Por el contrario, en la figura 4 que representa la pieza 10A vista de perfil, aparece
que ésta es el equivalente de una mitad del separador cldsico 1 que habria sido contenida cortando el separador 1 segtin
un plano longitudinal AA’ que pasa por en medio del separador 1.

Sin embargo, y de preferencia, las piezas 10A, 10B que forman el separador 10 no son obtenidas cortando en dos
partes un separador clasico sino realizando las dos partes por medio de dos moldes distintos, como se describird a
continuacion.

La figura 5 ilustra un modo de realizacién preferido del separador 10 segin la invencién. Se realizan moldes
abiertos 20A, 20B imprimiendo moldes huecos en una fina hoja de material plastico 21. Estos moldes corresponden
a la forma exterior de las partes 10A, 10B y particularmente a la forma de las superficies exteriores 12A, 12B de las
partes 10A, 10B. Las mismas son de preferencia realizadas por termoformacién (deformacién en caliente) utilizando
una materia pléstica apropiada, por ejemplo una pelicula de polietileno o de PVC.

Los moldes 20A, 20B pueden ser de la misma forma si el separador 10 presenta una simetria con relacion a un
plano perpendicular a las superficies 11A, 11B que pasa por el centro del separador (lo cual es el caso en la figura
2, siendo aqui los dos moldes idénticos). En el caso contrario, si el separador solo presenta una simetria con relacién
a las superficies 11A, 11B las mismas son formas simétricas y complementarias (formando cada una el espejo de la
otra). De forma general, es preferible que las piezas 10A, 10B sean del mismo espesor, de modo que los moldes tengan
de preferencia la misma profundidad, es decir una misma profundidad P en puntos similares ya que el fondo de los
moldes no es plano debido a la forma convexa de las superficies exteriores 12A, 12B.

Una vez realizados los moldes 20A, 20B, el conjunto se coloca en un soporte, por ejemplo un soporte de rejilla que
comprende barras horizontales 25 de sujecién de la hoja de plastico 21, pasando las barras 25 entre los moldes 20A,
20B. Este tipo de procedimiento se presta bien para una fabricacién colectiva de separadores segtin la invencién y
diversos otros moldes 20’ A (solo estd representado uno) pueden ser ventajosamente realizados simultdneamente sobre
la hoja de plastico 21.

Una preparacion de gel de silicona 22 liquido no reticulado se introduce seguidamente en cada uno de los moldes,
que se llenan hasta un nivel determinado, al ras del borde en la figura 5. Esta preparacién comprende ventajosamen-
te un principio activo antibacteriano o antiinflamatorio, con el fin de aliviar por difusién transdérmica los dolores
relacionados con desajustes dseos o articulares.

El gel liquido se extiende por si mismo bajo el efecto de la gravedad, de forma que las superficies planas 11A, 11B
son obtenidas después de la reticulacion sin que sea necesario prever una etapa de recorte o recuperacion de las piezas
realizadas.

En un modo de realizacion ventajoso del procedimiento, los moldes 20A, 20B son seguidamente recortados sin
desmoldear las piezas 10A, 10B que se acondicionan entonces con sus moldes en embalajes de transporte, eventual-
mente después de haber depositado en cada molde una fina hoja protectora (no representada). Una hoja protectora
de mayor tamafio que cubra el conjunto de los moldes puede igualmente ser soldada o pegada sobre los bordes de
los moldes antes de la etapa de recorte y ser cortada con los moldes para obtener una pluralidad de hojas protectoras
individuales.

La figura 6 ilustra una utilizacién del separador 10 segtin la invencion y representa el separador 10 dispuesto entre
el dedo gordo del pie y el segundo dedo del pie. Como se ha indicado mas arriba, la fuerza de compresion ejercida por
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los dos dedos del pie mantienen las partes 10A, 10B en su sitio y las fuerzas de cizalladura se neutralizan por el efecto
natural de adherencia entre las dos partes.

Ventajosamente, y como se ilustra en la figura 7, una de las dos partes 10A 6 10B puede igualmente ser utilizada
sola como separador de dedos del pie (elemento de separacion sin funcién de distanciamiento) o como separador para
los pies de pequefio tamafio. El experto en la materia apreciard que cada parte 10A 6 10B segin la invencién -separador
o distanciador segun el tamafio del pie- forma por si misma un objeto segtn la invencién. Un objeto de este tipo se
distingue de un separador o de un distanciador cldsico porque comprende una superficie plana que permite obtener el
mejor reparto de carga sobre la zona del pie a proteger o a cuidar, y una superficie céncava que tiene una funcién de
mantenimiento del objeto en el sentido vertical.

Los objetos 10A, 10B segtin la invencion, de tamafios y espesores diferentes, pueden igualmente combinarse para
corresponder a diversos tamafios de pie, y/o para obtener valores de separacion resultantes de la combinacién de sus
dimensiones pegando por ejemplo objetos 10A, 10B con espesores diferentes.
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REIVINDICACIONES

1. Separador ortopédico (10) de gel polimérico destinado a ser introducido en un espacio interdactilar, caracte-
rizado porque comprende dos partes (10A, 10B) complementarias de gel polimérico, comprendiendo cada parte una
superficie plana (11A, 11B) que estd pegada o destinada a ser pegada a la superficie plana de la otra parte para que
las dos partes formen juntas el separador (10), formando las superficies planas (11A, 11B) una vez pegadas una unién
resistente a fuerzas de cizallamiento aunque permaneciendo desprendibles.

2. Separador segtin la reivindicacion 1, en el cual las dos partes (10A, 10B) son formas idénticas o simétricas y del
mismo espesor.

3. Separador segtin una de las reivindicaciones 1 y 2, en el cual cada parte (10A, 10B) estd constituida por gel de
silicona.

4. Separador segtin una de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende un principio activo antibacteriano o antiinfla-
matorio o una combinacién de los dos principios activos.

5. Procedimiento de fabricacién de un separador ortopédico (10) que comprende dos partes (10A, 10B) en gel
polimérico, comprendiendo cada parte una superficie plana (11A, 11B) destinada a ser pegada a la superficie plana
de la otra parte para que las dos partes formen juntas el separador, formando las superficies planas una vez pegadas
una union resistente a fuerzas de cizalladura siguiendo siendo despegables, procedimiento que comprende la previsién
de dos moldes abiertos (20A, 20B), una etapa de introduccién del gel polimérico no reticulado en cada molde y una
etapa de reticulacion del gel polimérico en cada molde, conformandose los moldes de forma que la superficie abierta
de cada molde corresponda con la superficie plana (11A, 11B) de cada pieza.

6. Procedimiento segtn la reivindicacién 5, en el cual los moldes estan formados por deformacién de un material
plastico (21).

7. Procedimiento segtin la reivindicacion 6, en el cual los moldes estdn formados por termoformacion de un material
plastico (21).

8. Procedimiento segin una de las reivindicaciones 6 y 7, que comprende una etapa de corte de los contornos de
cada molde (20A, 20B) de manera que cada molde forme un embalaje de cada pieza (10A, 10B) del separador (10), y
una etapa de acondicionamiento de las piezas con miras a su comercializacién, dejandolas en sus moldes respectivos.

9. Procedimiento segiin una de las reivindicaciones 5 a 8, que comprende una etapa de introduccién en el gel no
reticulado de un principio activo antibacteriano o antiinflamatorio, o de una mezcla de los dos principios activos.

10. Procedimiento segtin una de las reivindicaciones 5 a 9, en el cual los moldes (20A, 20B) tienen formas idénticas
o simétricas.



ES 2323017 T3

—> /"1
7 118 10A 10A
128 12A 12A
11A




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

