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DESCRIPCION
Dispositivo termoformable con memoria de forma y usos del mismo

La presente invencién se refiere a un dispositivo que tiene una forma inicial que puede modificarse de forma duradera
si se somete a un determinado intervalo de temperatura y que puede recuperar su forma inicial si se expone a esta
temperatura sin restricciones. La presente invencién se aplica en particular a dispositivos aplicados a un cuerpo
humano y/o animal, tales como plantillas, zapatillas, zapatos, férulas, corsés, collarines, asas y empufiaduras para
uso deportivo o presentes en herramientas manuales, sillines, asientos, respaldos, mochilas, equipos de proteccioén
(petos, cascos, hombreras, coderas, rodilleras, espalderas, chalecos protectores, etc.).

Cada persona tiene una morfologia Unica. Por lo tanto, una interfase entre el cuerpo de una persona y un objeto solo
puede optimizarse perfectamente para ciertas aplicaciones si la interfase se ajusta a la forma del cuerpo con el que
esté en contacto.

Los tejidos flexibles y/o elasticos proporcionan una adaptacion éptima a la superficie del cuerpo, con el uso de patrones
adecuados. Sin embargo, en algunas aplicaciones de salud, vestimenta, proteccién o comodidad, es necesario, por
razones mecénicas, poner un objeto mas o menos rigido en contacto con la superficie del cuerpo. Por lo tanto, los
objetos a los que se refieren estas solicitudes no pueden estar hechos Unicamente de tela o materiales equivalentes.
Por ejemplo, un dispositivo para soportar una articulacién debe ofrecer una resistencia mecénica suficiente para llevar
a cabo su funcién de soporte, a la vez que debe tener al menos dos &reas de contacto en el cuerpo a cada lado de la
articulacién. En otro ejemplo, los dispositivos que se utilizan para proteger una zona del cuerpo deben ofrecer
caracteristicas de dureza y un espesor suficiente, a la vez que se ajustan a la superficie del cuerpo.

Sin embargo, los dispositivos para estas aplicaciones se siguen produciendo principalmente en masa y, por lo tanto,
solo estan disponibles en un nimero limitado de tamafios que corresponden a diferentes formas y dimensiones, y muy
rara vez superan los diez tamafios para un solo dispositivo. La categoria de dispositivos producidos en masa tiene la
ventaja de ser relativamente simple y econdémica de fabricar, o que explica por qué son comunes. Aunque estos
dispositivos, en su mayoria, intentan reproducir las formas generales de las superficies corporales con las que estaran
en contacto, nunca se ajustan perfectamente al cuerpo del usuario.

Otra categoria de dispositivos para estas aplicaciones son los que se fabrican a medida, es decir, se fabrican segun
la superficie corporal del usuario final y en presencia de ella, lo que permite una coincidencia mucho mas precisa entre
la forma del dispositivo y la morfologia del usuario. Sin embargo, estos productos hechos a medida son generalmente
mas complejos y costosos de fabricar, lo que impide el ahorro resultante de la producciéon en masa. Ademas, el proceso
de tomar medidas del cuerpo del usuario requiere una inversién de tiempo por parte del usuario antes de que pueda
comenzar la fabricacién. Si bien las nuevas tecnologias digitales, tales como la impresién 3D y la formacién de
imagenes 3D tienden a reducir el impacto de estas preocupaciones al automatizar la fabricacién de un modelo digital
Unico basado en datos anatémicos 3D recopilados en archivos digitales que puede crear el propio usuario, lo cierto es
que un dispositivo hecho a medida solo se ajustara al cuerpo para el que fue disefiado y, por lo tanto, no seré adecuado
para otro usuario. Por lo tanto, los dispositivos de esta categoria solo se pueden utilizar mientras el usuario los
necesite, lo que no contribuye a la reduccién de residuos y del consumo de los recursos del planeta.

Otra categoria minoritaria de dispositivos para estas mismas aplicaciones se basa en el uso de materiales moldeables
sélidos, es decir, materiales que pueden cambiar de forma cuando se calientan (termoformables) o que pueden adoptar
una forma sélida a partir de una forma liquida o en polvo. Los materiales sélidos termoformables se proporcionan
usualmente en forma de lamina hecha de un solo material o complejados con otros materiales sensibles a los mismos
intervalos de temperatura. Cuando se aplica una temperatura determinada, la lamina se deforma al aplicarla a la zona
deseada del cuerpo. Esta operacién de termoformado suele ser realizada por un profesional o por el propio usuario
en algunas aplicaciones. Los materiales liquidos o en polvo generalmente requieren la adicién de al menos otro
componente para desencadenar una reaccién quimica que haga que el material se solidifique. Durante la reaccién
quimica, se puede moldear el material para que se ajuste a la zona objetivo del cuerpo. Estas dos técnicas
proporcionan un dispositivo Unico que se adapta perfectamente a la forma de una zona del cuerpo del usuario, a partir
de un material producido en masa. Sin embargo, la fabricacién de este tipo de dispositivos, aunque relativamente
rapida, puede resultar complicada y suele ser necesaria la intervencién de un profesional para minimizar el riesgo de
error. Ademas, el dispositivo asi producido generalmente no es reversible, es decir, es imposible devolverlo a su forma
inicial y, por lo tanto, corregir un error de moldeo o que otro usuario pueda reutilizarlo. Por lo tanto, estos dispositivos
tienen el mismo defecto que los fabricados a medida al ser especificos para el usuario, ademas de ser dificiles de
implementar, dado que la etapa de configuracién no tiene margen de error.

Por lo tanto, los dispositivos existentes que tienen una interfase en contacto con una zona del cuerpo del usuario bien
se adaptan imperfectamente a la zona o son complejos de implementar, ademas de ser especificos de cada usuario.

Recientemente se han desarrollado materiales compuestos termoformables y con memoria de forma. Estos materiales

basados en polimeros pueden moldearse facilmente dentro de un cierto intervalo de temperaturas y tienen la
capacidad de volver a su forma original incluso dentro de este intervalo de temperaturas en ausencia de tensién
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mecénica. Con este fin, estos materiales incorporan dos tipos de fibras, especialmente fibras con una temperatura de
transicion vitrea dentro del intervalo de temperaturas de termoformado deseado, y fibras con una temperatura de
transicion vitrea significativamente mayor que el intervalo de temperaturas de termoformado deseado. Por lo tanto, un
material termoformable y con memoria de forma permitiria moldear un objeto segln la morfologia del cuerpo del
usuario, a la vez que podria volver a su forma original. Algunos fabricantes proponen materiales de este tipo para la
produccién en masa de objetos mediante inyeccion de plastico. Sin embargo, los materiales de este tipo disponibles
en el mercado cubren un espectro limitado de caracteristicas mecanicas y son significativamente mas caros que la
mayoria de los materiales utilizados en el moldeo por inyeccién de pléastico. De hecho, estos materiales son bien
demasiado poco rigidos para soportar una articulaciéon del cuerpo humano, o son demasiado caros, o su temperatura
de termoformado es demasiado alta para permitir la conformacién mediante la aplicacién del material al cuerpo sin
riesgo de quemar al usuario. El médulo de flexion minimo para proporcionar soporte suficiente mientras se utilizan
estrategias mecéanicas para endurecer un objeto segun su forma (en particular, aprovechando el momento cuadrético)
puede evaluarse entre 1y 2 GPa, dependiendo del tamafio y las fuerzas que se aplican a la articulacién o la parte del
cuerpo que se va a apoyar.

También se conoce la aplicaciéon de materiales viscoelasticos a una zona del cuerpo de un usuario para absorber el
impacto y/o distribuir la presién. Sin embargo, los materiales viscoelasticos no pueden moldearse generalmente a
temperaturas inferiores a 100 °C y son demasiado poco rigidos para soportar una articulacién o parte del cuerpo.

Por lo tanto, puede ser deseable proporcionar un dispositivo que tenga una interfase que pueda adaptarse de manera
reversible a la forma de una zona del cuerpo humano o animal, y que pueda fabricarse en serie. En el contexto de las
aplicaciones de interfase con una zona del cuerpo humano o animal, también puede ser deseable que el dispositivo
tenga propiedades de absorcién de impactos y de distribucién de la presion.

El documento US 2015/093559 describe un material compuesto con memoria de forma que consiste en dos capas
coextrudidas de diferentes materiales poliméricos y que tiene diferentes temperaturas de fusién o transicion vitrea, la
primera capa dura puede cambiar de una forma temporal a una permanente, definiendo la segunda capa flexible un
segmento de conmutacién que proporciona al material con memoria de forma una forma temporal, siendo el material
compuesto con memoria de forma capaz de soportar una transicién inducida por la temperatura de la forma temporal
a la forma permanente.

El documento US 5 330 815 describe una envoltura compuesta termocontractil que consiste en dos primeras capas y
una capa de refuerzo en forma de fibra entre las dos primeras capas. Una de las primeras capas incluye material
termocontractil. La estructura se estira durante una operacién de reticulacién en caliente antes de enfriarse y conserva
su forma estirada.

El documento US 2015/335460 describe una almohadilla y una banda ajustable para envolver el pie. La almohadilla
puede incluir un polimero maleable por calor o un polimero con memoria de forma, y un material base de plastico
semirrigido que puede ser maleable por calor. La almohadilla puede incluir también una estructura compuesta que
incluye una base de soporte cubierta con una capa exterior de un material flexible y blando que puede ser un gel de
silicona. La capa exterior puede incluir también un revestimiento o revestimiento hecho de un material termomaleable
0 con memoria de forma.

Las realizaciones se refieren a un método de fabricacién de un dispositivo termoformable con memoria de forma segun
la reivindicacion 1.

Las realizaciones pueden referirse también a un dispositivo segln la reivindicacion 5.

A continuacién, se describiran ejemplos no limitativos de realizaciones de la invencién en relacién con los dibujos
adjuntos, en los que:

las Figuras 1A, 1B son vistas esqueméticas desde arriba y en seccién transversal, respectivamente, a lo largo de un
plano de seccién AA mostrado en la Figura 1A, de una almohadilla de material compuesto, segln una realizacién,

las Figuras 2A, 2B son vistas esqueméticas desde arriba y en seccién transversal, respectivamente, a lo largo de un
plano de seccién BB mostrado en la Figura 2A, de una almohadilla de material compuesto, segln otra realizacién,

las Figuras 3A, 3B son vistas esqueméticas desde arriba y en seccién transversal, respectivamente, a lo largo de un
plano de seccién CC mostrado en la Figura 3A, de una almohadilla de material compuesto, segln otra realizacion,

la Figura 4 es una vista en seccién transversal de una almohadilla compuesta, segln otra realizacién,

la Figura 5 es una vista en perspectiva de una parte de un mango hecho de un material compuesto segin una
realizacién,
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la Figura 6 es una vista en perspectiva de una parte de un mango hecho de un material compuesto segln otra
realizacién,

la Figura 7 es una vista en perspectiva de una plantilla de material compuesto segln una realizacion.

Las Figuras 1A, 1B muestran una almohadilla 10 hecha de un material compuesto, segin una realizacién. La
almohadilla 10 comprende una capa 1 de un material viscoeléstico en la que estéa integrada una capa 11 de un material
termoformable. La capa 1 es elasticamente deformable en un intervalo de temperatura que incluye un intervalo de
temperaturas de uso de la almohadilla 1 y un intervalo de temperaturas de termoformado de la capa 11, que supera
la temperatura de transicién vitrea de la capa 11, en el que la capa 11 es inelasticamente deformable, siendo el
intervalo de temperaturas de uso inferior al intervalo de temperaturas de termoformado. Ademés, en el intervalo de
temperaturas de uso, el material de la capa 11 termoformable es més rigido que el material viscoelastico de la capa
1, ¥ en el intervalo de temperaturas de termoformado, el material de la capa 11 termoformable es menos rigido que el
material viscoelastico de la capa 1.

Por lo tanto, en el intervalo de temperaturas de uso, la forma de la almohadilla 10 viene dada por la forma de la capa
11 termoformable, que es mas rigida que la capa 1 viscoelastica. Debido a la presencia de la capa 11 termoformable,
la almohadilla 10 puede deformarse de manera inelastica tras calentarse a una temperatura dentro del intervalo de
temperaturas de termoformado, por lo que la capa 1 se aplasta y/o se deforma elasticamente. Si esta deformacién se
mantiene mientras la almohadilla 10 se enfria a una temperatura en el intervalo de temperaturas de uso, la capa 11
mantiene su forma y se vuelve més rigida, restringiendo la capa 1. La capa 11 define entonces la forma de la
almohadilla 10. Si la almohadilla 10 se calienta a una temperatura en el intervalo de termoformado sin forzar su
superficie, la capa 1, mas rigida y elasticamente deformada, hace que la capa 11 vuelva a su forma original, forma
que se mantiene cuando la almohadilla vuelve a una temperatura en el intervalo de temperaturas de uso. Como
resultado, el material compuesto hecho de las capas 1 y 11 tiene propiedades termoformables y con memoria de
forma.

Se puede observar que la mayoria de los materiales termoformables, por el contrario, no tienen propiedades de
memoria de forma, por lo que, en ausencia de una fuerza externa, una capa de material termoformable no vuelve
naturalmente a su forma inicial a la temperatura de termoformado.

En el ejemplo de las Figuras 1A, 1B, la capa 11 tiene orificios pasantes 22 distribuidos por su superficie, rellenos con
el material de la capa 1 para proporcionar cohesién mecénica entre las capas 1y 11 en toda el area de contacto entre
las capas 1, 11.

Seguln una realizacién, el intervalo de temperaturas de termoformado es tal que, dentro de este intervalo, la capa 11
se puede deformar a mano sin riesgo de quemarse. Por lo tanto, el intervalo de temperaturas de termoformado puede
estar entre 50 y 100 °C. Por ejemplo, la temperatura de transicién vitrea de la capa 11 esta entre 50y 80 °C, y la
temperatura de transicién vitrea de la capa 1 (limite superior del intervalo de temperaturas de deformacién elastica de
la capa 1) esta por encima del intervalo de temperaturas de termoformado, por ejemplo, por encima de 110 °C.

Las Figuras 2A, 2B representan una almohadilla 20 hecha de un material compuesto termoformable con memoria de
forma segun otra realizacién. La almohadilla 20 incluye una capa 2 del mismo material viscoelastico que la capa 1, y
una capa 12 del mismo material termoformable que la capa 11. La almohadilla 20 difiere de la almohadilla 10 en que
la capa 12 esta dispuesta sobre la superficie de la capa 2.

Las capas 2y 12 estan unidas quimicamente entre si. La unién quimica entre los dos materiales se logra, por ejemplo,
mezclando los materiales de las capas 2, 12 en un espesor pequefio a cada lado de la interfase entre las dos capas.
Este enlace quimico puede lograrse poniendo en contacto las dos capas 2, 12 antes de que estén completamente
curadas, con parte de cada una de las dos capas todavia en forma liquida.

Debe observarse que, en la realizacién de las Figuras 1A, 1B, las dos capas 1, 11 también pueden unirse
quimicamente, por ejemplo, mezclando los materiales de las capas 1, 11 sobre un grosor pequefio a cada lado de la
interfase entre estas dos capas. En este caso, se pueden omitir los orificios 21.

Segun otra realizacién, las capas 2, 12 se fabrican por separado y se unen entre si mediante una costura y/o con la
ayuda de una capa de otro material capaz de unirse a ambas capas 2, 12. Este otro material puede incluir, por ejemplo,
pegamento y/o pelicula o tejido adhesivo de doble cara.

En el ejemplo de las Figuras 2A, 2B, la capa 12 también tiene orificios 22, que pueden ser ciegos, estan abiertos frente
a la capa 2 y se rellenan con el material que forma la capa 2. Los orificios 22 aumentan la superficie de contacto entre
las dos capas 2, 12y, por lo tanto, aumentan su cohesién.

Las Figuras 3A, 3B representan una almohadilla 30 hecha de un material compuesto termoformable con memoria de

forma segun otra realizaciéon La almohadilla 30 comprende una capa 3 del mismo material viscoelastico que la capa
1, y una capa 13 del mismo material termoformable que la capa 11. La almohadilla 30 difiere de la almohadilla 20 en
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que la capa 13 esta unida mecanicamente a la capa 3. Para ello, la capa 13 tiene orificios 23 que pueden ser ciegos,
estan abiertos orientados hacia la capa 3 con una seccién transversal mas estrecha que otra parte del orificio,
llenandose los orificios 23 con el material que forma la capa 3.

La Figura 4 muestra una almohadilla 40 hecha de un material compuesto termoformable con memoria de forma, segun
otra realizacidén. La almohadilla 40 incluye una capa 4 del mismo material viscoelastico que la capa 1 y una capa 14
del mismo material termoformable que la capa 11. La almohadilla 40 difiere de la almohadilla 30 en que la capa 14
esta unida mecénicamente a la capa 4 mediante pernos 24 formados en la capa 14 y que penetran en la capa 4 desde
la superficie de contacto entre las capas 14 y 4. La capa 4 incluye orificios formados frente a los pernos 24, que pueden
ser ciegos y tienen una forma complementaria a la de los pernos 24. Cada uno de los pernos puede tener una base
que es mas estrecha que otra seccién transversal de los pernos, proporcionando una fuerte cohesién entre las capas
4, 14. Por lo tanto, las dos capas 4, 14 pueden fabricarse por separado y, a continuacién, unirse mediante aplicacion
de una presion relativamente fuerte para presionar los pernos 24 de la capa 14 en los orificios enfrentados formados
en la capa 4. Alternativamente, la capa 4 puede moldearse sobre la capa 14.

En los ejemplos mostrados en las Figuras 1A, 2A, 3A, 4, los volimenes de los conectores 21, 22, 23, 24 tienen una
seccion transversal circular. Esta seccién transversal puede tener otras formas, incluida la de ranuras, que pueden
adaptarse a la fuerza de cohesion deseada entre las dos capas, estando relacionada esta fuerza de cohesién con las
tensiones, en particular las tensiones de torsién, que puede soportar la almohadilla.

Las Figuras 5 y 6 representan una parte de un mango cilindrico. En la Figura 5, la porcién del mango 50 incluye una
capa 5 viscoeléstica cilindrica cubierta por una capa 15 tubular termoformable que encierra la capa 5. La capa 5 puede
estar formada del mismo material que la capa 1y la capa 15 puede estar formada del mismo material que la capa 11.
Con la capa 5 alojada en la capa 15, estas dos capas se unen mecanicamente entre si. Si se desea que el area de
contacto entre las dos capas 5, 15 no se altere como resultado de una operacién de termoformado de la capa
termoformable, las dos capas pueden unirse quimicamente entre si sobre toda el 4rea de contacto de cualquiera de
las maneras descritas anteriormente, con o sin el uso de otro material, tal como una pelicula adhesiva de doble cara.

Por lo tanto, cuando la porciéon 50 de manguito se calienta a una temperatura dentro del intervalo de temperaturas de
termoformado, la capa 15 puede deformarse a mano, transmitiendo sus deformaciones a la capa 5. Si la porcién 50
de manguito se enfria mientras se mantiene su deformacién, la deformacién se mantiene hasta que la porcién de
manguito se calienta de nuevo a una temperatura de termoformado y se deje sin tensién mecanica para permitir que
la capa 5 deformada elasticamente vuelva a su forma original.

En la Figura 6, la porcién 60 de manguito mostrada es hueca. Por lo tanto, la capa viscoeléstica 6 es tubular, con
superficies interior y exterior que tienen, por ejemplo, una seccidén transversal cilindrica. La superficie exterior de la
capa 6 esta cubierta por una capa 16a exterior termoformable, que tiene forma tubular, que coincide con la forma de
la superficie exterior de la capa 6. Una capa 16b con forma tubular interior se inserta en la capa 6, conformandose la
capa 16b para entrar en contacto con toda la superficie interior de la capa 6. La capa interna 16b puede o no ser
termoformable, dependiendo de las aplicaciones previstas.

Para mejorar la unién entre la capa 6 y la capa 16b, se puede formar un perfil de unién en la interfase entre estas dos
capas. En el ejemplo mostrado en la Figura 6, este perfil de unién comprende ranuras axiales formadas en la capa
16b y distribuidas sobre la superficie cilindrica de la capa 16b en la interfase con la capa 6, las ranuras cooperan con
las nervaduras 26 correspondientes formadas en la capa 16b. En el ejemplo mostrado en la Figura 6, las nervaduras
26 tienen una seccién transversal en forma de cola de milano. Gracias a su forma tubular, la porcién del mango 60 se
puede insertar en un mango, por ejemplo, el mango de una raqueta, o en una empufiadura por ejemplo, el mango de
una herramienta manual. Debido a que es termoformable, la porcién del mango 60 puede moldearse para adaptarse
a la forma de la parte de la mano del usuario que esta en contacto con el mango.

En otra realizacién, las ranuras se forman en la capa 6 y las nervaduras 26 se forman en la capa 16b.

En las realizaciones de las Figuras 5 y 6, el mango o la empufiadura pueden cubrirse con un revestimiento que puede
ser adecuado para el contacto con la mano, tal como un material viscoelastico. Alternativamente, en la realizacién de
la Figura 6, la capa 16a puede omitirse, de manera que la superficie exterior de la capa viscoelastica 6 esté en contacto
directo con la mano.

La Figura 7 representa una plantilla 70 que comprende una capa 7 viscoelastica en el mismo material viscoelastico
que la capa 1, y una capa 17 termoformable en el mismo material viscoelastico que la capa 11, estando las dos capas
unidas mecanica o quimicamente entre si segln una y/u otra de las diversas realizaciones descritas anteriormente.
En el ejemplo de la Figura 7, el modo de ensamblaje de las capas 7 y 17 corresponde al descrito con referencia a las
Figuras 3A, 3B, con orificios 27 distribuidos en la capa 17 (en el lado superior de la plantilla mostrada en la Figura 7),
teniendo cada uno de los orificios 27 un perfil entallado en un plano axial (con respecto al orificio). La capa 17 también
comprende una abertura 37 que abarca una zona de soporte del tal6n, de modo que en esta zona, donde la presién
ejercida por el pie puede ser méxima, la plantilla tiene una dureza reducida que corresponde Unicamente a la dureza
de la capa 7 viscoelastica, que es menos dura que la capa 17.
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Segun otras realizaciones, las capas 7 y 17 se fabrican por separado y se unen entre si mediante una unién quimica
y/o mecéanica. Dependiendo de la aplicacion, la capa 7 o la capa 17 pueden disponerse para entrar en contacto con la
planta del pie.

Segun otra realizacidn, la capa 17 se extiende desde el talén hasta los dedos de los pies.

Durante una operacién de termoformado de la plantilla 70 a la temperatura de termoformado, la plantilla se presiona
contra el pie del usuario y se mantiene en esa posicién hasta que la temperatura de la plantilla vuelve a alcanzar el
intervalo de temperaturas de uso.

La presencia de la capa 1-7 viscoelastica en el dispositivo ofrece ventajosamente funciones de absorcién de impactos
y distribucién de carga. Para este propésito, la capa viscoelastica puede tener una dureza Shore A entre 1 y 30, por
ejemplo, entre 4 y 20, y una resistencia a la traccién entre 1,5 y 5 MPa en los intervalos de temperaturas de uso y
termoformado. En la aplicacién a una plantilla, la capa 7 viscoelastica tiene una dureza Shore A de 15 a 20, por ejemplo
16.

Segun diversas realizaciones, la capa 1-7 viscoelastica puede ser SEBS (estireno etileno butileno estireno) de baja
dureza, que tiene una temperatura de transicién vitrea de aproximadamente 120 °C, o silicona o gel de silicona PDMS
(polidimetilsiloxano), que tiene una temperatura de transicién vitrea de aproximadamente 220 °C. La capa 1-7
viscoelastica también puede ser una espuma de PU (poliuretano) o EVA (etileno-acetato de vinilo) o PE (polietileno).

Segun diversas realizaciones, la capa 11-16a, 16b, 17 termoformable puede ser de cualquiera de los siguientes
materiales:

- PCL (policaprolactona) con una temperatura de transicién vitrea de aproximadamente 50 °C,

- PLA (poliéster polilactida) con una temperatura de transicién vitrea de aproximadamente 60 °C,

- PETG (tereftalato de polietilenglicol) con una temperatura de transicién vitrea de aproximadamente 80 °C,
- EVA con una temperatura de transicidn vitrea de aproximadamente 85 °C,

- PU o PE con una temperatura de transicién vitrea inferior a 100 °C,

- 0 una resina termoformable con una temperatura de transicién vitrea inferior a 100 °C.

Segun diversas realizaciones, las capas 11-16a, 16b, 17 pueden tener un grosor de entre 0,5 y 3 mm, y/o una rigidez
(0 médulo de Young) de entre 1 y 2 GPa.

Segun diversas realizaciones, la fabricacién del dispositivo (almohadilla 10, 20, 30, 40, mango 50, 60, plantilla 70)
puede incluir las siguientes etapas. La capa 11-17 termoformable se fabrica mediante moldeo (por inyeccién, fundicién,
extrusion,...) o fabricacién aditiva (impresién 3D). La capa 11-17 resultante se coloca en un molde con la forma
deseada de la capa 1-7 viscoelastica, donde la capa viscoelastica se moldea (por colada, inyeccién,...) para formar la
capa 1-7 viscoelastica llenando el molde con material viscoelastico en forma liquida. En el caso del mango 50, la capa
termoformable 15 forma el molde para formar la capa 5 viscoeléstica. En el caso del mango 60, las capas 16a, 16b
previamente mantenidas en su configuracién final forman el molde usado para moldear la capa 6 viscoelastica.

Segun otra realizacién, la capa 1-7 viscoelastica y la capa 11-15, 17 termoformable, o las capas 16a, 16b
termoformables, se fabrican por separado mediante moldeo (mediante fundicién, inyeccién, extrusién,...) o fabricacién
aditiva, y luego se ensamblan mediante encolado o mediante conexiones mecanicas, tales como formas de socavado
complementarias, aprovechando la capacidad de la capa viscoelastica para deformarse elasticamente (Figura 4).

Seré evidente para el experto en la técnica que la presente invencion es susceptible de diversas alternativas y diversas
aplicaciones. En particular, la invencidén no se limita a un objeto que se va a aplicar a un area del cuerpo humano o
animal, sino que se puede usar para cualquier aplicacién que requiera un material viscoelastico termoformable con
memoria de forma que tenga las propiedades indicadas anteriormente.

Ademas, se pueden combinar algunos de los modos de unién de las capas termoplasticas y viscoelasticas. Por lo
tanto, la capa termoformable puede unirse a la capa viscoelastica mediante un modo de unién tanto quimico como
mecénico. Los orificios o pernos hechos en la capa termoformable no son necesariamente todos de la misma forma y
tamafio. Ademés, la capa termoformable puede tener tanto orificios como pernos, cada uno de los cuales coopera con
una forma complementaria hecha en la capa viscoelastica.
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REIVINDICACIONES

1. Un método de fabricacién de un dispositivo termoformable con memoria de forma para su aplicacién en el
cuerpo humano y para usar en un intervalo de temperaturas de uso, método que comprende las etapas de:

formar una primera capa (11-15, 16a, 16b, 17) de un material termoformable que es inelasticamente
deformable en un intervalo de temperaturas de termoformado superior al intervalo de temperaturas
de uso y comprendido entre 50y 100 °C,

formar una segunda capa (1-7) de un material viscoelastico que es elasticamente deformable en un
intervalo de temperaturas que incluye el intervalo de temperaturas de termoformado y el intervalo
de temperaturas de uso, en donde el material termoformable es, en el intervalo de temperaturas de
uso, elasticamente deformable y rigido que el material viscoelastico, siendo el material
termoformable menos rigido que el material viscoelastico en el intervalo de temperaturas de
termoformado, y

unir la primera capa a la segunda capa sobre una superficie de contacto entre la primera capa y la
segunda capa, mediante uniones quimicas o uniones mecanicas (21-24, 24, 27) distribuidas sobre
la superficie de contacto,

en donde

-la primera capa, que es més rigida que el material viscoelastico en el intervalo de temperaturas de
uso, define la forma de uso del dispositivo en el intervalo de temperaturas de uso, y

-la segunda capa define una forma original del dispositivo y proporciona una funcién de memoria de
forma del dispositivo en el intervalo de temperaturas de termoformado.

2. El método segun la reivindicacién 1, en donde:

la primera capa (12-15, 16a, 16b, 17) y la segunda capa (2-7) se fabrican por separado mediante
moldeo o impresién 3D y a continuacién se ensamblan entre si, o

la primera capa (11-15, 16a, 16b, 17) se fabrica mediante moldeo o impresién 3D y a continuacién
se coloca en un molde para fabricar la segunda capa (1-7), formandose la segunda capa mediante
moldeo usando el molde que incluye la primera capa, o

la primera capa (2-15, 16a, 16b) se fabrica mediante moldeo o impresién 3D, y forma un molde para
la fabricacidén mediante moldeo de la segunda capa (2-6).

3. El método segun la reivindicacién 1 0 2, que comprende las etapas de:

calentar el dispositivo a una temperatura dentro del intervalo de temperaturas de termoformado para
que el dispositivo vuelva a la forma original definida por la segunda capa (1-7) transfiriendo la forma
original de la segunda capa a la primera capa (11-15, 16a, 16b, 17) a través de la superficie de
contacto, y

llevar el dispositivo a una temperatura dentro del intervalo de temperaturas de uso en el que el
dispositivo es elasticamente deformable.

4. El método segun la reivindicacidén 1 a 3, que comprende las etapas de:

calentar el dispositivo a una primera temperatura dentro del intervalo de temperaturas de
termoformado y aplicar una deformaciéon al dispositivo a la primera temperatura para adaptar el
dispositivo a una forma distinta de la forma original, y

llevar el dispositivo a una segunda temperatura dentro del intervalo de temperaturas de uso mientras
se mantiene la deformacién, siendo el dispositivo a la segunda temperatura deformable
elasticamente con respecto a la forma distinta de la forma original.

5. Un dispositivo para su aplicacién en el cuerpo humano y para usar en un intervalo de temperaturas de uso,
dispositivo que comprende:

una primera capa (11-15, 16a, 16b, 17) de un material termoformable que es ineldsticamente
deformable en un intervalo de temperaturas de termoformado superior al intervalo de temperaturas
de uso y comprendido entre 50y 100 °C,

una segunda capa (1-7) de un material viscoelastico que es elasticamente deformable en un
intervalo de temperaturas que incluye el intervalo de temperaturas de uso del dispositivo y el
intervalo de temperaturas de termoformado, y

en donde:
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la primera capa estd unida a la segunda capa mediante un enlace quimico o enlaces
mecénicos (21-24, 24, 27) distribuidos sobre una superficie de contacto entre la primera
capa y la segunda capa,

el material termoformable es elasticamente deformable y més rigido que el material
viscoelastico en el intervalo de temperaturas de uso,

el material termoformable es menos rigido que el material viscoelastico en el intervalo de
temperaturas de termoformado,

la primera capa define una forma de uso del dispositivo en el intervalo de temperaturas de
uso, y

la segunda capa define una forma original del dispositivo y consigue una funcién de
memoria de forma del dispositivo en el intervalo de temperaturas de termoformado.

El dispositivo segun la reivindicacién 5, en donde la primera capa (11-15, 16a, 16b, 17) estd unida a la
segunda capa (1-7):

mediante un enlace quimico formado por una fusién de los materiales que forman la primera y la
segunda capas, a cada lado de la superficie de contacto entre las capas primera y segunda y/o,
mediante una capa de pegamento o una pelicula adhesiva de doble cara, que puede unirse
quimicamente a la primera y la segunda capa,

mediante una conexién mecanica basada en un perfil de unidén (21-24, 26-27) distribuido sobre la
superficie de contacto, y/o una costura.

El dispositivo segun la reivindicacién 5 0 6, en donde la primera capa esta integrada (11) en la segunda capa
(1), ylo

la primera capa (14) comprende pernos (24) que penetran en orificios con formas coincidentes en
la segunda capa (4), y/o

la segunda capa (2, 3, 7) comprende pernos (22, 23, 27) que penetran en orificios con formas
coincidentes en la primera capa (12, 13, 17).

El dispositivo segun la reivindicaciéon 5 a 7, en donde la primera capa (11-15, 16a, 16b, 17):

es PCL, PETG, EVA, PE, PU o PLA, o una resina termoformable con una temperatura de transicién
vitrea inferior a 100 °C, y/o
tiene una rigidez de entre 1y 2 GPa.

El dispositivo segun la reivindicacién 5 a 8, en donde la segunda capa (1-7) tiene al menos una de las
siguientes caracteristicas:

es SEBS, o silicona o gel de silicona 0 espuma de PU, EVA o PE, tiene una dureza Shore A entre
1y 30.

El dispositivo segln la reivindicacién 5 a 9, en donde la segunda capa (7) tiene la forma de una plantilla
configurada para cubrir el talén y la planta del pie, y la primera capa (17) se extiende desde el talén hasta la
base de las cabezas metatarsianas.

El dispositivo segun la reivindicacién 5 a 9, en donde las capas primera y segunda (15, 16, 5, 6) forman un
mango o una empufiadura, destinado a sujetarse con la mano.

El dispositivo segun la reivindicaciéon 11, en donde:

la segunda capa (5) tiene una forma cilindrica y la primera capa (15) tiene una forma tubular que
cubre la segunda capa, o

la segunda capa (6) tiene una forma tubular, y la primera capa comprende una porcién interior (16b)
de forma tubular que cubre una superficie interior de la primera capa, y una porcioén exterior (16a)
de forma tubular que cubre una superficie exterior de la segunda capa, o

la segunda capa (6) tiene una forma tubular, y la primera capa comprende una porcién interior (16b)
con forma tubular que cubre una superficie interior de la primera capa, estando destinada la segunda
capa a estar en contacto con la mano.
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