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DESCRIPCION
Ortesis de rodilla con eje helicoidal y método de disefio y fabricacién de la misma
Antecedentes de la invencién

Una ortesis de rodilla es un dispositivo que se utiliza para estabilizar la rodilla de un portador después de
inestabilidad de ligamentos, osteoartritis, traumatismos o cirugias. Algunas 6rtesis existentes se disefian para tener
en cuenta una accion de retroceso femoral , sin embargo, dichas 6rtesis solamente trabajan en el plano sagital y no
explican completamente el movimiento natural de la rodilla del portador. Por lo tanto, hay mucho margen de mejora.

Por ejemplo, el documento WO 1997/29717 describe una ortesis de rodilla en la que las bisagras lateral y media se
articulan asimétricamente. Sin embargo, la drtesis de rodilla no se adapta totalmente al movimiento natural de la
rodilla del portador.

Como otro ejemplo, el documento WO 2016/169960 describe una értesis con miembros de articulaciéon que tienen
carriles-guia lineales. Los carriles-guia permiten restringir el movimiento de la articulacién, aunque solo trabajan en
el plano sagital.

Resumen

De acuerdo con un aspecto, se proporciona una értesis de rodilla. La drtesis de rodilla incluye: una seccién femoral
para acoplarse con relacion al fémur de un portador; una seccion tibial para acoplarse con relacién a la tibia de un
portador; una bisagra medial que acopla de manera giratoria las secciones femorales y tibiales mediales con relacion
a la rodilla de un portador, la bisagra medial comprende valvas superpuestas que tienen una forma correspondiente
a un arco de una esfera y que tienen un primer centro geométrico que se desplaza a medida que se articula la
bisagra medial; y una bisagra lateral que se acopla de manera giratoria a las secciones femorales y tibiales laterales
con relacién a la rodilla de un portador, la bisagra lateral comprende valvas esféricas superpuestas que tienen una
forma correspondiente a un arco de una esfera y que tienen un segundo centro geométrico que se desplaza a
medida que se articula la bisagra lateral medial , el segundo centro geométrico se desplaza independientemente del
primer centro geométrico; en donde el primer y segundo centros geométricos no coinciden entre si a lo largo de una
articulaciéon completa de la 6rtesis de rodilla alrededor de las articulares mediales y laterales.

De acuerdo con un aspecto, se proporciona una értesis de rodilla. La drtesis de rodilla incluye: una seccién femoral
que comprende un manguito femoral y una bisagra femoral formados integralmente como parte de una pieza Unica;
y una seccién tibial que comprende un manguito tibial y una bisagra tibial, estando dicho manguito tibial y bisagra
tibial formados integralmente como parte de una pieza Unica; la bisagra femoral y la bisagra tibial se acoplan de
manera giratoria para definir una articulacién de la drtesis que permite que la seccién femoral y la seccion tibial giren
una con respecto a la otra alrededor de un eje de pivote, estando configurado dicho eje de pivote para moverse en
un plano sagital, un plano frontal y un plano transversal, a medida que las secciones femoral y tibial giran una con
respecto a la otra alrededor de la articulacion.

De acuerdo con un aspecto, se proporciona una o6rtesis. La ortesis incluye: una seccidn proximal para asegurarse a
una porcion proximal de una extremidad del portador, la seccién proximal comprende un manguito proximal y una
bisagra proximal formados integralmente como parte de una pieza Unica; y una seccién distal para asegurarse a una
porcién distal de la extremidad de un portador, la seccion distal se acopla de manera articulada con la seccion
proximal, la seccion distal comprende un manguito distal y una bisagra distal para acoplarse con la bisagra proximal,
dicho manguito distal y la bisagra distal se forman integralmente como parte de una pieza Unica, la bisagra proximal
y la bisagra distal juntas definen una articulacion de 6rtesis que gira alrededor de un eje de bisagra helicoidal.

De acuerdo con un aspecto, se proporciona un kit de drtesis de rodilla. El kit de 6rtesis de rodilla incluye: una
seccion femoral que comprende un manguito femoral y una bisagra femoral formados integralmente como parte de
una pieza Unica; y una seccion tibial que comprende un manguito tibial y una bisagra tibial acoplada con la bisagra
femoral, dicho manguito tibial y bisagra tibial formados integralmente como parte de una pieza Unica, en donde la
seccion femoral y la seccion tibial se aseguran entre si a lo largo de la bisagra femoral y tibial para formar una
ortesis de rodilla articulable alrededor de un eje de bisagra helicoidal.

De acuerdo con un aspecto, se proporciona un método para la fabricacion de una 6rtesis de rodilla. EI método
incluye los pasos de: a) obtener un modelo en 3D de la pierna de un portador; b) posicionar virtualmente las bisagras
medial y lateral en condilos femorales mediales y laterales utilizando el modelo en 3D; ¢) personalizar las bisagras
mediales y laterales para definir una articulacioén de la 6rtesis que siga un movimiento natural de la rodilla de un
portador; d) modelar los manguitos femorales y tibiales para que se ajusten a las superficies externas del modelo en
3D; e) fabricar una seccion femoral como una pieza Unica que comprende el manguito femoral y una porciéon femoral
de las bisagras laterales y mediales; f) fabricar una seccion tibial como una pieza Gnica que comprende el manguito
tibial y una porcién tibial de las bisagras laterales y mediales; g) ensamblar las secciones femorales y tibiales para
formar la értesis de rodilla.
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Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1A es una vista del extremo distal de un fémur que muestra el eje transepicondilar (TEA), el eje
condilar posterior (PCA), y el eje anterior posterior (AP) en la articulacion tibiofemoral; y la Figura 1B es una vista
del extremo distal de un fémur que muestra los condilos femorales mediales y laterales y las superficies
rotulianas mediales y laterales.

La Figura 2 es una vista lateral de un extremo distal de un fémur, que muestra la posicidn oblicua del eje femoral
con relacion a los condilos femorales.

La Figura 3A es una vista del extremo proximal de una tibia, que muestra la meseta tibial y las uniones
asimétricas de los condilos mediales y laterales sobre la misma; la Figura 3B es una vista lateral del extremo
proximal de una tibia, que muestra la inclinacién posterior de la meseta tibial.

La Figura 4 es una grafica en 3D que ilustra el movimiento de la rodilla a lo largo de un eje helicoidal asimétrico.

La Figura 5 es una grafica en 2D que ilustra el desplazamiento del eje helicoidal de la rodilla con referencia a la
meseta tibial.

La Figura 6 es una vista en perspectiva de la articulacién tibiofemoral, que muestra el movimiento de los céndilos
mediales y laterales durante la rotacion axial de la rodilla.

La Figura 7 es un esquema que ilustra el movimiento de los condilos mediales y laterales en la meseta tibial.

La Figura 8A es una vista lateral de la articulacion tibiofemoral, que muestra el movimiento posterior del centro de
rotacion instantaneo durante la flexion de la rodilla; la Figura 8B es un esquema que muestra una posicion
anterior de un punto de contacto tibiofemoral durante la extensién de la rodilla; y la Figura 8C es un esquema que
muestra una posicién posterior del punto de contacto tibiofemoral durante la flexién de la rodilla.

La Figura 9 es una vista del extremo proximal de la tibia que muestra el compartimiento lateral mévil y el pivote
medial en la meseta tibial concava.

La Figura 10 es un esquema que ilustra la superficie medial plana y la superficie lateral curva en cada lado de la
tuberosidad tibial.

La Figura 11 es un esquema que ilustra los puntos de contacto tibiofemorales en la meseta tibial durante la
sentadilla en sujetos sanos y osteoartriticos.

La Figura 12 es una grafica que ilustra la variacidn de la tension del LCA de acuerdo con el angulo de flexién de
la rodilla.

La Figura 13A es un esquema que ilustra el angulo de la inclinacion del LCA durante la extensidn de la rodilla; y
la Figura 13B es un esquema que ilustra el angulo de la inclinacién del LCA durante la flexién de la rodilla.

La Figura 14 es una vista en perspectiva de una drtesis de rodilla configurada para seguir el movimiento natural
de la rodilla de un portador, de acuerdo con una modalidad; la Figura 14A es una vista individual de una seccién
femoral de la 6rtesis de la rodilla de la Figura 14; y la Figura 14B es una vista individual de una seccion tibial de
la 6rtesis de la rodilla de la Figura 14.

La Figura 15A es una vista detallada de una porcion tibial de una bisagra lateral, de acuerdo con una modalidad,
que muestra una superficie interior de la misma; la Figura 15B es una vista detallada que muestra una superficie
exterior de la porcion tibial de la bisagra lateral de la Figura 15A; la Figura 15C es una vista detallada que
muestra una superficie interior de una porcién femoral de la bisagra lateral, de acuerdo con una modalidad; y la
Figura 15D es una vista detallada que muestra una superficie exterior de la porciéon femoral de la bisagra lateral
de la Figura 15C.

La Figura 16A es una vista detallada de una porcién tibial de una bisagra lateral, de acuerdo con una modalidad
alternativa, que muestra una superficie interior de la misma; la Figura 16B es una vista detallada que muestra
una superficie exterior de la porcién tibial de la bisagra lateral de la Figura 16A; la Figura 16C es una vista
detallada que muestra una superficie interior de una porcion femoral de la bisagra lateral, de acuerdo con una
modalidad alternativa; y la Figura 16D es una vista detallada que muestra una superficie exterior de la porcién
femoral de |la bisagra lateral de la Figura 16C.

La Figura 17A es una vista despiezada de una porcion tibial de una bisagra lateral, de acuerdo con una

modalidad alternativa que comprende una placa de refuerzo; y la Figura 17B es una vista detallada de la porcién
tibial de una bisagra lateral de la Figura 17A, que muestra la placa de refuerzo insertada en su rebaje
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correspondiente de manera que quede al ras con la superficie exterior.

La Figura 18 es una representacion esquematica del centro geométrico independiente de las valvas mediales y
laterales que coinciden con el eje de movimiento helicoidal de la rodilla.

La Figura 19 es un esquema de una modalidad de una ortesis colocada en la rodilla de un portador, que muestra
el eje de rotacion helicoidal de la rodilla.

La Figura 20A es una vista en elevacion de la superficie interior de la seccién tibial de una bisagra de la értesis,
que muestra una extremidad del eje de rotacion helicoidal de la rodilla, y la configuracion de las ranuras para
seguir el mismo, de acuerdo con una modalidad; la Figura 20B es una vista en perspectiva de la superficie
interior de la seccion tibial de la Figura 20A.

La Figura 21 es una vista en elevacion de la superficie interior de la seccién tibial de la Figura 20A, que muestra
los angulos formados por la tangente de la direccidn inicial de las ranuras al inicio de la flexién de la rodilla.

La Figura 22 ilustra las bisagras mediales y laterales colocadas en los céndilos femorales mediales y laterales de
la rodilla de un portador.

La Figura 23 es un esquema que ilustra las areas de aplicacién de fuerza utilizada para realinear la tibia de un
portador con relacién al fémur del portador en el plano frontal.

La Figura 24 es una vista en perspectiva de una 6rtesis de rodilla ensamblada, de acuerdo con una modalidad.

La Figura 25A ilustra el posicionamiento virtual de las bisagras mediales y laterales con relacion a los condilos
mediales y laterales en un modelo de superficies externas de la extremidad de un paciente; la Figura 25B ilustra
el posicionamiento virtual de los manguitos tibiales y femorales en el modelo de las superficies externas de la
extremidad del paciente; la Figura 25C ilustra la concepcion del manguito y la bisagra femorales en una pieza
Gnica, y el manguito tibial y la bisagra tibial como una pieza Unica; y la Figura 25D ilustra una értesis de rodilla
creada a partir de modelos virtuales de las piezas tibiales y femorales utilizando fabricacién aditiva.

La Figura 26 es un esquema que ilustra el proceso de produccion de una ortesis de rodilla a medida.

La Figura 27A es una vista media de la pierna de un portador que muestra un primer grupo de puntos de
referencia para el posicionamiento virtual de los componentes de la értesis de rodilla; la Figura 27B es una vista
lateral de la pierna del portador que muestra un segundo grupo de puntos de referencia; la Figura 27C es una
vista anterior de la pierna del portador que muestra un tercer grupo de puntos de referencia; y la Figura 27D es
una vista posterior de la pierna del portador que muestra un cuarto grupo de puntos de referencia.

La Figura 28 es un esquema que ilustra la medializacion del fémur en pacientes con osteoartritis; la Figura 28A
es un esquema que ilustra las areas de aplicacion de fuerza utilizadas para corregir la medializacién del fémur
junto con una deformidad en valgo; y la Figura 28B es un esquema que ilustra las areas de aplicacion de fuerza
utilizadas para corregir la medializacion del fémur junto con una deformidad en varo.

Descripcion detallada de la invencion

En la siguiente descripcion, los mismos nimeros de referencia se refieren a elementos similares. Ademas, por
razones de simplicidad y claridad, es decir, para no cargar excesivamente las Figuras con varios nameros de
referencia, no todas las Figuras contienen referencias a todos los componentes y caracteristicas, y las referencias a
algunos componentes y caracteristicas pueden encontrarse en una sola Figura y los componentes y caracteristicas
de la presente divulgacion que se ilustran en otras Figuras se pueden inferir facilmente a partir de la misma. Las
modalidades, las configuraciones geométricas, los materiales mencionados y/o las dimensiones que se muestran en
las Figuras son opcionales, y se dan solo a modo de ejemplo.

Como se explicara a continuacion con relacion a las varias modalidades, se proporciona una 6rtesis de rodilla con
eje helicoidal. En términos generales, la ortesis de rodilla se disefia para guiar el movimiento natural de la rodilla, con
base en el conocimiento mas reciente de la anatomia de la rodilla y movimiento como se describiran con mas detalle
de aqui en adelante. La 6rtesis de rodilla puede adaptarse para ajustarse a la anatomia especifica de un portador,
por ejemplo, en base a la superficie digitalizada de la extremidad inferior del portador y fabricarse utilizando técnicas
de fabricacion aditiva. Aunque la presente descripcion se enfoca en las modalidades de las ortesis para la rodilla, se
aprecia que principios y configuraciones similares se pueden aplicar a las 6rtesis para otras extremidades.

Con referencia a las Figuras 1A y 1B, la alineacion de la articulacion tibiofemoral, o rodilla, varia con referencia a tres
planos, principalmente, los planos frontal, sagital y transversal. La articulacion tibiofemoral es una articulacion
condiloidea doble con tres grados de libertad de movimiento angular (giratorio) y dos grados de movimiento de
deslizamiento. La flexion y extension se producen en el plano sagital alrededor de un eje coronal a través de los
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epicondilos del fémur distal. La rotacion medial/lateral (interna/externa) se produce en el plano transversal alrededor
de un eje longitudinal a través del lado lateral del cdndilo tibial medial. La abduccién y la aduccién pueden producirse
en el plano frontal alrededor de un eje anteroposterior (AP), también conocido como la linea de Whiteside.

Con referencia adicional a la Figura 2, el eje del fémur tiene una posicion oblicua. El condilo lateral se encuentra mas
directamente en linea con el eje y el cdndilo medial se extiende mas distalmente. El extremo distal del fémur
permanece esencialmente horizontal. En el plano sagital, los condilos tienen una forma convexa. En el plano frontal
presentan una ligera convexidad. El condilo femoral lateral se desplaza anteriormente con relacién al condilo medial,
su superficie articular es mas corta y parece ser mas larga en su seccion inferior.

Como se puede apreciar, los condilos mediales y laterales presentan uniones asimétricas en la meseta tibial. Como
se muestra en la Figura 3A, la meseta tibial medial es mas larga en la direccién anteroposterior y el cartilago
articular tibial lateral es mas grueso. Como se muestra en la Figura 3B, la meseta tibial también tiene una inclinacion
posterior aproximadamente 7° a 10°. Es principalmente plana, pero hay convexidades en los margenes anterior y
posterior.

Debido a la anatomia descrita arriba, el movimiento de los céndilos femorales mediales y laterales provoca que la
rodilla siga un eje de movimiento helicoidal. Como se muestra en la Figura 4, el eje de movimiento de la rodilla se
mueve en el espacio durante la flexion y extensién en la rodilla. Se puede decir que este eje de movimiento es
helicoidal en el sentido de que comprende desplazamiento mediales y laterales alrededor del centro de la rodilla. En
la modalidad ilustrada, el eje es asimétricamente helicoidal en el sentido de que la magnitud y/o la trayectoria de los
desplazamientos mediales y laterales son diferentes. Por ejemplo, durante la flexién normal de la rodilla, una
extremidad medial del eje de la rodilla (es decir, que corresponde a una articulaciéon anatdémica medial) se puede
desplazar una primera distancia posteriormente, mientras que una extremidad lateral del eje de la rodilla (es decir,
correspondiente a una articulacion anatémica lateral) puede desplazar una segunda distancia anteriormente, siendo
la primera y la segunda distancias de diferente magnitud. En el ejemplo ilustrado en la Figura 4, la extremidad medial
del eje de la rodilla se traslada posteriormente por aproximadamente 2 a 4 mm que corresponde a una traslacién
posterior del condilo femoral medial en la tibia. De igual manera, la extremidad lateral del eje de la rodilla se traslada
anteriormente por aproximadamente 14-22 mm, que corresponde a la traslaciéon anterior del condilo femoral lateral
en la tibia. Se aprecia que las traslaciones similares de los condilos mediales y laterales se produce en reversa
durante la extension de la rodilla.

Se debe entender que ademas del desplazamiento de las extremidades del eje de movimiento, el centro del eje del
movimiento también se desplaza durante la flexidon y extension de la rodilla. Como se muestra en la Figura 5, el eje
de movimiento de la rodilla se desplaza posteriormente durante la flexion de la rodilla. Como se puede apreciar
ademas, la magnitud de la rotacion axial de la rodilla disminuye a medida que la rodilla se acerca a la extensién
completa y la flexion completa.

Como se muestra en la Figura 6, durante la rotacion externa tibial, el céndilo medial (es decir, la articulacion
anatémica medial) se mueve ligeramente hacia adelante a lo largo de un primer arco, mientras que el céndilo lateral
(es decir, la articulacion anatomica lateral) se mueve una distancia mayor hacia atras a lo largo de un segundo arco.
De igual manera, durante la rotacion interna tibial, el cédndilo medial se mueve ligeramente hacia atras a lo largo de
su arco, mientras que el cdéndilo lateral se mueve hacia adelante una distancia mas grande a lo largo de su arco.
Como se puede apreciar, el céndilo medial se mueve a lo largo de un arco céncavo, es decir, un arco que tiene un
vértice en una direccion distal, mientras que el condilo lateral se mueve a lo largo de un arco convexo, es decir, un
arco que tiene un vértice en la direccion proximal. Como se puede apreciar ademas, como se ilustra en la Figura 7,
el cdndilo medial actia como un punto de pivote mientras que el condilo lateral se mueve a través de un arco de
movimiento mayor, independientemente de la direccion de rotacién.

Como se muestra en las Figuras 8A, 8B y 8C, el movimiento de la rodilla incluye un componente de retroceso
posterior. Como se ilustra en la Figura 8A, el centro de rotacion instantaneo de la rodilla se mueve posteriormente a
medida que la rodilla se flexiona. Como se ilustra en las Figuras 8B y 8C, cuando la rodilla se extiende, un punto de
contacto entre la tibia y el fémur se coloca anteriormente, mientras que cuando la rodilla se flexiona, el punto de
contacto se mueve hacia una posicién hacia atras.

El movimiento de la rodilla incluye ademas un mecanismo de inicio del tornillo. Como se ilustra en la Figura 9, a lo
largo de la rotacién externa de la tibia durante la extension de la rodilla y la rotacién interna de la tibia durante la
flexion de la rodilla, el condilo lateral gira alrededor del condilo medial, definiendo este mecanismo de inicio del
tornillo. Esto permite que la rodilla se bloquee y disminuye el trabajo realizado por los cuadriceps mientras esta de

pie.

Como se ilustra en la Figura 10, en la seccion proximal y anterior de la pierna, la tuberosidad tibial forma el vértice
de un angulo con las superficies mediales y laterales de la tibia. La superficie ubicada en el lado medial de la
tuberosidad tibial presenta una superficie mas plana en comparacion con el lado lateral. Esto puede servir como una
superficie para estabilizar la seccion superior del manguito tibial de una ortesis de rodilla y ayudar a controlar la
rotacién axial de la piermna.
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Como se puede apreciar, la carga en la meseta tibial puede variar entre poblaciones si las estructuras de la rodilla se
ven afectadas. Por ejemplo, como se ilustra en la Figura 11, los puntos de contacto tibiofemoral durante el
movimiento de sentadilla se pueden desplazar medialmente en sujetos osteoartriticos, en comparacién con sujetos
saludables. La correccidn de la alineacién de la articulacion tibiofemoral por lo tanto puede ser necesaria para mover
los puntos de contacto para corresponder con los de un sujeto sano.

La tensién ejercida en el ligamento cruzado anterior (LCA) varia de acuerdo con el angulo de flexion de la rodilla.
Como se ilustra en la Figura 12, las tensiones en el LCA son mayores cuando la rodilla se flexiona o se extiende por
completo. Sin embargo, alguna porcidén del LCA permanece apretada en toda la escala de movimiento. Como se
muestra en la Figura 13A, en una extensién completa de la rodilla, el angulo de inclinacién del LCA es mayory la
fuerza del componente dirigido anterior eventualmente restringira el giro femoral posterior. Como se muestra en la
Figura 13B, a medida que la flexién de la rodilla aumenta, el angulo de inclinacién del LCA disminuye y la fuerza del
componente dirigido anterior aumenta lo suficiente para producir un deslizamiento femoral anterior.

Como se apreciara, los movimientos de la rodilla descritos arriba, se pueden utilizar para disefiar una 6rtesis de
rodilla que guia la rodilla de un portador en una forma que sigue un movimiento natural de la rodilla. De manera mas
especifica, la ortesis de rodilla se puede disefiar con un mecanismo de bisagra configurado para hacer que la 6rtesis
de rodilla se flexione y se extienda a lo largo de un eje de pivote helicoidal asimétrico que refleja el eje de
movimiento helicoidal asimétrico natural de una rodilla como se describié anteriormente. El mecanismo de bisagra se
puede configurar para controlar el movimiento a lo largo de seis grados de libertad individualmente, en los planos
frontal, sagital, y transversal. En algunas modalidades, la drtesis puede guiar el movimiento a través de cinco grados
de libertad, principalmente los tres grados de libertad del movimiento angular (giratorio) y dos grados de movimiento
de deslizamiento, teniendo en cuenta los mecanismos de retroceso y tornillo de inicio, entre l10s otros mecanismos
de movimiento descritos anteriormente. La ortesis también se puede configurar para realinear el muslo de un
portador con relacion a la espinilla a lo largo del movimiento de la rodilla, por ejemplo, para corregir la alienacion por
medio del reposicionamiento de los puntos de contacto tibiofemorales para que correspondan con los de una rodilla
sana, y/o para ajustar la alineacion, por ejemplo, para descargar areas desgastadas de la rodilla.

Con referencia a la Figura 14, una értesis de rodilla 1 se muestra de acuerdo con una modalidad ejemplar. La 6rtesis
de rodilla comprende una seccion femoral 3 para acoplarse con relacion al fémur de un portador, y una seccion tibial
5 para acoplarse con relacién a la tibia de un portador. Las secciones femorales 3 y tibiales 5 se acoplan de manera
giratoria entre si, definiendo una articulacion de la drtesis que permite que la ortesis 1 se mueva entre una
configuracion extendida en donde un eje de las secciones femorales 3 y tibiales 5 se alinean sustancialmente entre
si (como se muestra en la Figura 14), y una configuracion flexionada en los ejes de las secciones femorales 3 y
tibiales 5 se forman en angulo una con relaciéon a la otra (como se muestra en la Figura 24). Como se puede
apreciar, la ortesis 1 se configura para guiar el movimiento de la rodilla de un portador, y una articulacion completa
de la értesis 1 puede corresponder a una escala natural completa de movimiento a través de la flexion y extension
de la rodilla del portador, por ejemplo, entre 0° y 135°, aunque también es posible que la articulacién completa de la
ortesis 1 pueda corresponder a una escala de movimiento mas limitado de acuerdo con las necesidades del
portador. Por ejemplo, la articulacion completa puede corresponder a una escala de extension/flexion entre 10° y
120°, de este modo limitando la extension completa de la rodilla 10° y evitando su hiperextension.

En la presente modalidad, las secciones femorales 3 y tibiales 5 se acoplan de manera giratoria por medio de una
bisagra medial 7 que se coloca medialmente con relacién a la rodilla del portador, y una bisagra lateral 9 que se
coloca lateralmente con relacion a la rodilla del portador. Como se describird con mas detalle en la presente, cada
una de las bisagras mediales 7 y laterales 9 comprende valvas superpuestas (es decir, miembros con superficies
sustancialmente lisas que se apoyan entre si) que se acoplan entre si a través de sujetadores 27 y se configuran
para girar de manera giratoria una con respecto a la otra de acuerdo con una trayectoria predeterminada. Aunque en
la presente modalidad se proporciona una bisagra medial 7 y lateral 9, se aprecia que en algunas modalidades, una
sola bisagra se puede proporcionar en cualquier lado medial o lateral dependiendo de las necesidades del portador.
Como se puede apreciar, un miembro de tapa 30 se puede proporcionar para ocultar sujetadores 27 y se puede
acoplar en un rebaje correspondiente 29 proporcionado en las bisagras mediales 7 y/o laterales 9.

Con mas detalle ahora, y con referencia a la Figura 14A, la seccion femoral 3 se muestra en aislamiento. La seccion
femoral 3 tiene un cuerpo 11 que comprende un manguito 13 para acoplarse con relaciéon al fémur de un portador.
En la presente modalidad, el manguito 13 es un miembro curvo, sustancialmente rigido medido y formado para
seguir un contorno de una superficie anterior del muslo de un portador. EI manguito 13 se configura para rodear
parcialmente el muslo del portador y se extiende a lo largo del lado anterior del mismo, entre los lados mediales y
laterales. Se apreciara que en otras modalidades, el manguito 13 pueda rodear completa o parcialmente el muslo del
portador y/o se pueda configurar con secciones rigidas o flexibles, o una combinacion de las mismas, dependiendo
de las necesidades del portador. Aunque el término “manguito” se utiliza en la presente, se aprecia que este
miembro pueda corresponder a cualquier forma configurada para acoplarse con relacion al fémur del portador.

El cuerpo 11 de la seccidn femoral 3 comprende ademas una bisagra 15 para formar una parte de la articulacion en
la értesis de rodilla 1. En la presente modalidad, la bisagra femoral 15 comprende un componente medial 15a para
formar parte de la bisagra medial 7, y un componente lateral 15b para formar parte de la bisagra lateral 9. Cada uno
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de los componentes medial 15a y lateral 15b de la bisagra femoral 15 comprende un par de valvas separadas 21,
principalmente una valva interior 21a colocada adyacente a la pierna del portador y una valva exterior 21b separada
de la valva interior 21a. En la presente modalidad, las valvas interior 21a y exterior 21b se colocan sustancialmente
paralelas entre si y tienen definido entre las mismas un espacio o una ranura 21¢. En la presente modalidad, como
se describirA con mas detalle de aqui en adelante, las valvas interior 21a y exterior 21b tienen formas que
corresponden a un segmento de una esfera. Ambas valvas 21a, 21b tienen el mismo diametro esférico, y se colocan
de manera que sus segmentos esféricos se extiendan sustancialmente paralelos entre si.

En la presente modalidad, la bisagra 15 se separa distalmente con relacidén al manguito 13 y se asegura con relacion
a la misma por medio de un miembro de soporte rigido 17. Mas especificamente, un extremo medial del manguito 13
se asegura con relacién al componente medial de la bisagra femoral 15a por medio de un componente medial del
miembro de soporte 17a que se extiende medialmente a lo largo del fémur del portador. De igual manera, el extremo
lateral del manguito 13 se asegura con relacion al componente lateral de la bisagra femoral 15b por medio de un
componente lateral del miembro de soporte 17b que se extiende lateralmente a lo largo del fémur del portador.
Como se puede apreciar, los componentes de los miembros de soporte 17a, 17b se pueden formar y configurar para
ajustarse a un contorno de las superficies mediales y laterales del muslo del portador. Como se puede apreciar
ademas, los componentes del miembro de soporte 17a, 17b se pueden configurar con rigidez variable dependiendo
de los requisitos del portador. Por ejemplo, las estructuras de rigidez 19 se pueden proporcionar para aumentar o
disminuir la fuerza/rigidez en las secciones deseadas del miembro de soporte 17 y/o el manguito 13. En la presente
modalidad, las estructuras de rigidez 19 comprenden refuerzos, tal como estructuras elevadas que tienen material
adicional moldeado como parte del cuerpo de la seccion femoral 11, y aberturas formadas en el manguito 13. Se
apreciara, sin embargo, que otras formas y estructuras son posibles para proporcionar rigidez aumentada o
disminuida. Por ejemplo, las estructuras de rigidez 19 pueden comprender entramados y/o0 huecos. En algunas
modalidades, las estructuras de rigidez 19 pueden comprender miembros o soportes adicionales unidos al cuerpo
11.

En la presente modalidad, el cuerpo 11 de la seccion femoral 3 es un cuerpo unitario en el sentido de que se forma
como una pieza Unica. En otras palabras, el manguito 13, la bisagra 15 y el miembro de soporte 17 todos se forman
integralmente como parte de la misma pieza, sin articulaciones, sujetadores, soldaduras, adhesivos, etc. asegurando
estos componentes juntos. Como se describira con mas detalle de aqui en adelante, este cuerpo unitario 11 se
puede formar utilizando técnicas de fabricacion aditiva, tal como impresion en 3D. El cuerpo 11 se puede formar
utilizando materiales diferentes, tal como plastico o metal y/o una combinacién de los mismos. De igual manera, el
cuerpo se puede formar con diferentes estructuras internas dependiendo de los requisitos de rigidez y/o peso.

Con referencia ahora a la Figura 14B, la seccidn tibial 5 se muestra en aislamiento. La seccion tibial 5 tiene un
cuerpo 31 que comprende un manguito 13 para acoplarse con relacién a la tibia del portador. En la presente
modalidad, el manguito 33 es un miembro curvo, sustancialmente rigido medido y formado para seguir un contorno
de una superficie anterior de la espinilla de un portador. EI manguito 33 se configura para rodear parcialmente la
espinilla del portador y se extiende a lo largo del lado anterior de la misma, entre los lados mediales y laterales. Se
apreciara que en otras modalidades, el manguito 33 pueda rodear completa o parcialmente la espinilla del portador
y/o se pueda configurar con secciones rigidas o flexibles, o una combinacién de las mismas, dependiendo de las
necesidades del portador. Aunque el término “manguito” se utiliza en la presente, se aprecia que este miembro
pueda corresponder a cualquier forma configurada para acoplarse con relacion a la tibia del portador.

El cuerpo 31 de la seccion tibial 5 comprende ademas una bisagra 35 para formar una parte de la articulaciéon en la
ortesis de rodilla 1. En la presente modalidad, la bisagra tibial 35 comprende un componente medial 35a para formar
parte de la bisagra medial 7, y un componente lateral 35b para formar parte de la bisagra lateral 9. Cada uno de los
componentes medial 35a y lateral 35b de la bisagra tibial 35 comprende una valva 41 dimensionada y conformada
para acoplarse en el espacio o ranura correspondiente 21¢ de la bisagra femoral 15.

En la presente modalidad, la bisagra 35 se separa proximalmente con relacion al manguito 33 y se asegura con
relacién a la misma por medio de un miembro de soporte rigido 37. Mas especificamente, un extremo medial del
manguito 33 se asegura con relacién al componente medial de la bisagra tibial 35a por medio de un componente
medial del miembro de soporte 37a que se extiende medialmente a lo largo de la tibia del portador. De igual manera,
el extremo lateral del manguito 33 se asegura con relacion al componente lateral de la bisagra tibial 35b por medio
de un componente lateral del miembro de soporte 37b que se extiende lateralmente a lo largo del fémur del portador.
Como se puede apreciar, los componentes de los miembros de soporte 37a, 37b se pueden conformar y configurar
para ajustarse a un contorno de las superficies mediales y laterales del muslo del portador. Como se puede apreciar
ademas, los componentes del miembro de soporte 37a, 37b se pueden configurar con rigidez variable dependiendo
de los requisitos del portador. Por ejemplo, las estructuras de rigidez 39 se pueden proporcionar para aumentar o
disminuir la fuerza/rigidez en las secciones deseadas del miembro de soporte 37 y/o el manguito 33. En la presente
modalidad, las estructuras de rigidez 39 comprenden refuerzos, tal como estructuras elevadas que tienen material
adicional moldeado como parte del cuerpo de la seccidn tibial 31. Se apreciara, sin embargo, que otras formas y
estructuras son posibles para proporcionar rigidez aumentada o disminuida. Por ejemplo, las estructuras de rigidez
39 pueden comprender entramados y/o huecos. En algunas modalidades, las estructuras de rigidez 39 pueden
comprender miembros o soportes adicionales unidos al cuerpo 31.
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En la presente modalidad, el cuerpo 31 de la seccidn tibial 5 es un cuerpo unitario en el sentido de que se forma
como una pieza Unica. En otras palabras, el manguito 33, la bisagra 35 y el miembro de soporte 37 todos se forman
integralmente como parte de la misma pieza, sin articulaciones, sujetadores, soldaduras, adhesivos, etc. asegurando
estos componentes juntos. Como se describira con mas detalle de aqui en adelante, este cuerpo unitario 31 se
puede formar utilizando técnicas de fabricacion aditiva, tal como impresion en 3D. El cuerpo 31 se puede formar
utilizando materiales diferentes, tal como plastico o metal y/o una combinacion de los mismos. De igual manera, el
cuerpo se puede formar con diferentes estructuras internas dependiendo de los requisitos de rigidez y/o peso.

Como se menciond anteriormente, las secciones femorales 3 y tibiales 5 se acoplan entre si a través de las bisagras
femorales 15 y tibiales 35. Las bisagras femorales 15 y tibiales 35 cada una comprende valvas 21, 41 que se
superponen y se acoplan entre si para formar las bisagras mediales 7 y laterales 9 que definen una articulacion de la
ortesis 1. Las valvas 21, 41 se pueden configurar para girar una con relacioén a la otra siguiendo una trayectoria
predeterminada, de manera que cada una de las bisagras mediales 7 y laterales 9 se mueva alrededor de los
respectivos primer y segundo pivotes. De esta forma, la ortesis 1 se puede articular siguiendo un eje de pivote que
imita el eje de rotacion del movimiento natural de la rodilla. Como se puede apreciar, mientras que las bisagras
mediales 7 y laterales 9 se pueden disefiar simétricamente, sus valvas 21, 41 se pueden configurar con diferentes
formas que permiten diferentes trayectorias (es decir, asimétricos) de los pivotes a cada lado de la rodilla del
portador, lo que finalmente permite que la articulacion de la 6rtesis 1 siga un eje de pivote que puede moverse a
través de seis grados de libertad (es decir, a través de los planos frontal, sagital y transversal).

Con referencia a las Figuras 15A y 15B una vista detallada de un componente lateral 35b de la bisagra tibial 35 se
muestra de acuerdo con una modalidad. Se aprecia que una configuracion similar se puede proporcionar para el
componente medial 35a de la bisagra tibial 35. La bisagra tibial 35b comprende una valva tibial 41 que tiene un
cuerpo sustancialmente plano que tiene una superficie interior 43a opuesta a la superficie exterior 43b. Como se
describird con mas detalle de aqui en adelante, las superficies 43a, 43b se configuran para hacer interfaz con y
soportarse contra las superficies correspondientes de las valvas femoral 21 y tienen una relacion deslizante con las
mismas. En consecuencia, las superficies 43a, 43b son sustancialmente lisas para reducir la friccién. Sin embargo,
se aprecia que otras configuraciones de superficies 43a, 43b también son posibles para reducir o incrementar la
friccion segln sea necesario, por ejemplo a través de texturas de superficie o elementos de soporte. La valva tibial
41 tiene una forma correspondiente a un segmento de una esfera que tiene un diametro constante, con la superficie
interior 43a sustancialmente cdncava y la superficie exterior 43b sustancialmente convexa, aunque se aprecia que
son posibles otras configuraciones. Los elementos guia se proporcionan para guiar el movimiento de la valva tibial
41 con relacion a la valva femoral 21. En la presente modalidad, los elementos guia comprenden tres canales guia
45, correspondientes a las aberturas que se abren en las superficies interior 43a y exterior 43b, y cada una tiene un
ancho correspondiente y se extiende a lo largo de una longitud y trayectoria predeterminadas. Como se puede
apreciar, la longitud de los elementos guia se puede ajustar para limitar los movimientos en ciertas direcciones.

Una vista detallada de un componente lateral 15b de una bisagra femoral 15 para acoplarse con el componente
lateral 35b de la bisagra tibial descrita anteriormente se muestra en las Figuras 15C y 15D. Se aprecia que una
configuraciéon similar se puede proporcionar para el componente medial 15a de la bisagra femoral 15. La bisagra
femoral 15b comprende un par de valvas separadas 21, incluyendo una valva interior 21a y una valva exterior 21b.
Las valvas 21a, 21b tienen cuerpos sustancialmente planos y cada una tiene una superficie de interfaz 23c¢ que se
orientan entre si. Como se puede apreciar, las superficies de interfaz 23¢ de cada valva 21a, 21b se configura para
hacer interfaz y soportar una superficie correspondiente interior 43a o exterior 43b de la valva tibial 41, y tiene una
relacion de deslizamiento con la misma. Por consiguiente, la superficie de interfaz 23¢ de cada valva 21a, 21b puede
ser sustancialmente lisa para reducir la friccion. Sin embargo, se aprecia que otras configuraciones de superficie de
interfaz 23¢ también son posibles para reducir 0 aumentar la friccion segin sea necesario, por ejemplo a través de
texturas de superficie o elementos de soporte. Las valvas femorales 21a, 21b tienen una forma correspondiente a un
segmento de una esfera que tiene un diametro constante. En la presente modalidad, la superficie de interfaz 23c de
la valva interior 21a es sustancialmente convexa para complementar la forma cdncava de la superficie interior 43a
de la valva tibial 43, y la superficie de interfaz 23c de la valva exterior 21b es sustancialmente concava para
complementar la forma convexa de la superficie exterior 43b de la valva tibial. Como se puede apreciar, las valvas
femorales 21 y tibiales 41 todas tienen el mismo didmetro esférico, con sus curvas esféricas posicionadas en
paralelo entre si. Los elementos guia se proporcionan para guiar el movimiento de las valvas femorales 21 con
relacion a la valva tibial 41. En la presente modalidad, los elementos guia comprenden tres aberturas 25 en cada
una de las valvas 21a, 21b, que se abren en el interior 23a y superficies de interfaz de bisagra 23c de la valva
interior 21a, y que se abren en el exterior 23b y superficies de interfaz de bisagra 23c de la valva exterior 21b. Como
se puede apreciar, las aberturas 25 estan posicionadas en alineacién con los canales guia correspondientes 45 de la
valva tibial 41, y estan formadas y conformadas para recibir un sujetador correspondiente 27, tal como un perno, a
través de ellas. El perno/sujetador 27 de este modo se puede fijar con relaciéon a las valvas femorales 21,
permitiendo que la valva tibial 41 se mueva con relaciéon a la misma mientras es guiada por canales 45. En la
presente modalidad, como se muestra en las Figuras 14 y 14A, el perno/sujetador 27 se asegura por medio de una
tuerca correspondiente 28. Ademas, se proporciona un rebaje o conjunto 26 alrededor de las aberturas 25 para
permitir que el cabezal del sujetador 27 y/o la tuerca 28 permanezcan al ras de las superficies 23a, 23b. Se aprecia
que también son posibles otras configuraciones.
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Aunque las configuraciones particulares de las valvas femorales 21 y tibiales 41 se muestran arriba, se aprecia que
otras configuraciones son posibles. Por ejemplo, se muestra una modalidad alternativa de las valvas femorales 21 y
tibiales 41 en las Figuras 16A a 16D. En la modalidad ilustrada, la valva tibial 41 se proporciona con dos canales
guia 45. La valva tibial 41 incluye ademas un miembro de perno 47 que se extiende desde las superficies interior
43a y exterior 43b. En la presente modalidad, el miembro de perno 47 se moldea como parte del cuerpo unitario 31
de la seccidn tibial 5 y es una saliente redondeada formada en las superficies interior 43a y exterior 43b. También
son posibles otras configuraciones del miembro de perno 37. Por ejemplo, el miembro de perno puede ser un
elemento separado que se extiende a través de una abertura en la valva tibial 41. Las valvas femorales 21 se
configuran en una forma complementaria para acoplarse con la valva tibial 41. Mas especificamente, las valvas
femorales 21a, 21b comprenden cada una dos aberturas 25 para recibir sujetadores/pernos para acoplarse con los
canales guia correspondientes 45 de la valva tibial 41. Las valvas femorales 21a, 21b comprenden ademas unos
canales guia 49 para recibir el miembro de perno 47 y guiarlos a lo largo de una trayectoria predeterminada. En la
presente modalidad, los canales guia 49 son ranuras empotradas que se abren en la superficie de interfaz 23c de
las valvas 21a, 21b, y que tienen una profundidad para acomodar el miembro de perno 47. Sin embargo, se aprecia
que también son posibles otras configuraciones. Por ejemplo, los canales guia 49 pueden ser aberturas que se
abren en la superficie de interfaz 23c¢ y en las superficies interior 43a y exterior 43b.

Como se puede apreciar, las diferentes combinaciones de los elementos de perno 27,47, y canales guia 25, 45 son
posibles dependiendo de los requisitos de la ortesis 1. En la presente modalidad, tres elementos guia se
proporcionan para controlar el movimiento de las bisagras a lo largo de seis grados de libertad, pero se aprecia que
mas elementos guia se pueden proporcionar para limitar ciertos movimientos de la articulacion de la értesis 1. Por
ejemplo, en algunas modalidades, cuatro o cinco elementos guia se pueden proporcionar en forma de cuatro o cinco
canales en combinacién con cuatro o cinco pernos. Se aprecia ademas que los elementos guia pueden comprender
diferentes combinaciones de pernos 27, 47 y canales 25, 45, colocados en las valvas femorales 21 y/o tibiales 41
segun sea necesario. Por ejemplo, en algunas modalidades, todos los elementos guia pueden comprender pernos
moldeados en la valva tibial y los canales correspondientes en las valvas femorales, mientras que en otras
modalidades, un numero diferente de elementos guia puede comprender pernos moldeados. Se aprecia ademas
que otros tipos de elementos guia también son posibles.

En algunas modalidades, los canales 25, 45 se pueden reforzar si es necesario. Por ejemplo, como se ilustra en las
Figuras 17A y 17B, la valva tibial 41 puede comprender un rebaje 51 alrededor de los canales guia 45. Una placa de
refuerzo 53 hecha de un material rigido, tal como metal, se puede colocar en el rebaje 51, alrededor de los canales
guia 45, de modo que quede al ras de la superficie 43b. En la presente modalidad, la placa de refuerzo 53
comprende aberturas 55 que corresponden al tamafio y forma de los canales 45 y se coloca en alienaciéon con la
misma.

Se aprecia que la configuracion de las valvas puede disefiarse para respetar varias restricciones. Por ejemplo, para
respetar las restricciones estéticas, las bisagras laterales y mediales pueden tener diferentes formas, y las ranuras
en la bisagra tibial se pueden configurar para cubrirse al maximo. De igual manera, para respetar las restricciones
funcionales, la conexién entre las bisagras y el manguito puede respetar el ancho del manguito, puede haber
suficiente espacio entre las ranuras en la valva tibial para asegurar la solidez de la valva tibial, y el tamafio de las
bisagras se puede reducir al minimo para evitar cargas.

Como se puede apreciar, la geometria de las bisagras mediales 7 y laterales 9 y sus valvas correspondientes 21, 41,
junto con la configuracion de los elementos guia (incluyendo la forma y la posicion de los canales guia 25, 45) se
puede seleccionar para restringir la drtesis de rodilla 1 para que se articule de manera que coincida con el
movimiento natural de la rodilla del portador. Una modalidad ejemplar de la geometria de la bisagra se muestra en la
Figura 18. En la modalidad ilustrada, las valvas 21, 41 en la bisagra medial 7 se forman como un arco de una esfera
que tiene un primer didmetro, y las valvas 21, 41 en la bisagra lateral 9 se forman como un arco de una esfera que
tiene un segundo diametro. El primer y segundo diametros son diferentes de manera que cada una de las bisagras
7, 9 tenga centros geométricos diferentes 57, 59. Como se puede apreciar ademas, los centros geométricos 57, 59
se desplazaran en el espacio en 3D independientemente uno del otro. En la presente modalidad, las bisagras 7, 9 se
configuran de manera que el centro geométrico 57 de la bisagra medial 7 y el centro geométrico 59 de la bisagra
lateral 9 no coincidan una con la otra a lo largo de toda la articulacion de la 6rtesis 1. En otras palabras, en ningin
momento durante la flexion y extension de la ortesis 1, los centros geométricos 57 y 59 se superponen en el espacio
en 3D. Mas especificamente, en la presente modalidad, a lo largo de toda la articulacion de la értesis 1, los centros
geométricos 57 y 59 ademas no coinciden con un plano sagital comun, sino que pueden intersectarse con un plano
transversal 65 y/o frontal 67 comdn. Por ejemplo, desde una vista frontal (es decir, como se ve en la Figura 18),
puede parecer que los centros 57 y 59 se cruzan en diferentes puntos a lo largo de una linea comdn 61, pero no
coinciden en un solo punto a lo largo de dicha linea 61 a lo largo de toda la articulacion de la ortesis 61.

Como se puede apreciar, el eje de pivote de la articulacion de la drtesis puede corresponder a la linea 61 trazada
entre los centros geométricos 57, 59n. En otras palabras, las bisagras 7, 9 se configuran de manera que los centros
geométricos 57, 59 coinciden con un eje de pivote comuan 61. Como se puede apreciar, a medida que las bisagras 7,
9 se articulan entre las posiciones extendida y flexionada, los centros geométricos 57, 59 se desplazaran,
provocando que el eje de pivote 61 se mueva también. Sin embargo, el movimiento de las bisagras 7, 9 se puede
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restringir a través de las valvas 21, 41 para moverse alrededor de sus pivotes, de modo que el movimiento del eje de
pivote 61 siga una trayectoria predeterminada, por ejemplo a lo largo de seis grados de libertad a través de los
planos transversal 65, frontal 67 y sagital 69. Como se muestra en la Figura 19, las bisagras 7, 9 se pueden
configurar de manera que el eje de pivote comln 61 corresponda al eje de movimiento helicoidal asimétrico de la
rodilla del portador, con cada extremidad 61a, 61b del eje de pivote 61 siguiendo una trayectoria arqueada
independiente diferente en el espacio en 3D, por ejemplo, a través de seis grados de libertad. De esta forma, el eje
de pivote se puede configurar para seguir un eje de movimiento instantaneo de la rodilla del portador. Como se
puede apreciar, un centro 63 del eje de pivote 61 se puede definir, por ejemplo, en un punto medio entre los centros
geométricos 57, 59, y las bisagras 7, 9 se pueden configurar de manera que el centro 63 esté limitado a moverse
dentro de una escala predeterminada 70 en un plano sagital 69, de modo que los movimientos de las bisagras 7, 9
guien un desplazamiento mediolateral de la rodilla del portador.

Como se puede apreciar ademas, como se muestra en la Figura 22, las bisagras 7, 9 y sus pivotes correspondientes
se pueden configurar de manera que el eje de pivote 61 se extienda a través de los cdndilos mediales y laterales a lo
largo de toda la articulacion de la rodilla del portador. Por ejemplo, la bisagra medial 7 se puede colocar en
alineacién con el condilo medial en toda la extension de la rodilla, y la bisagra lateral 9 se puede colocar en
alineacién con el condilo lateral en toda la extension de la rodilla y las bisagras 7, 9 se pueden configurar con un eje
de pivote 61 que sigue el eje de movimiento helicoidal de la rodilla de manera que permanezcan en alineacion con
su respectivo céndilo a lo largo de la flexion y posterior extension (es decir, a través de la articulacion completa). Por
ejemplo, el eje de pivote 61 se puede configurar para corresponder al eje transepicondilar de la rodilla del portador.
Como se menciond arriba, cada una de las bisagras 7, 9 se puede configurar para moverse independientemente una
de la otra alrededor de sus respectivos pivotes. Como tal, cada bisagra 7, 9 se puede configurar para seguir por
separado el movimiento de su respectivo condilo. Como se muestra en la Figura 4, la bisagra medial 7 se puede
configurar con un primer pivote que le permite seguir su articulaciéon anatomica medial correspondiente (céndilo
medial) a través de una primera trayectoria arqueada, y la bisagra lateral 9 se puede configurar con un segundo
pivote que le permite seguir su articulacién anatdmica lateral correspondiente (céndilo lateral) a través de una
segunda trayectoria arqueada que es diferente de la primera trayectoria arqueada. Los movimientos de las bisagras
mediales 7 y laterales 9 se pueden sincronizar con los movimientos de los céndilos mediales y laterales del portador,
de manera que el eje de pivote de la drtesis 1 se sincronice con el eje de movimientos helicoidal de la rodilla del
portador.

Como se puede apreciar, el eje de rotacion helicoidal de la rodilla se puede utilizar para determinar la forma de los
canales guia en las valvas para definir un eje de pivote 61 que corresponda al movimiento natural de la rodilla. Con
referencia a las Figuras 20A y 20B, tres elementos guia corren a través de las valvas 41 de las bisagras femorales
mediales y laterales, en la presente modalidad correspondiendo a los tres canales guia 45 que guian los pernos
correspondientes fijos con relacion a las valvas 21 de las bisagras tibiales mediales y laterales. Los elementos guia
forman un triangulo 71 cuyo centro puede corresponder a una extremidad 61a, 61b, del eje de pivote 61. En esta
configuracién, el movimiento resultante del triangulo 71 formado por los tres elementos guia corresponden al
desplazamiento de cada extremidad 61a, 61b del eje de pivote 61. De esta forma, un desplazamiento deseado del
triangulo 71 se puede determinar y el desplazamiento de los vértices del tridangulo se puede utilizar para definir las
ranuras en las bisagras tibiales mediales y laterales. Como se puede apreciar, la bisagra medial 7 se puede
configurar con base en un desplazamiento de su tridngulo 71 que sigue una trayectoria de la extremidad medial del
eje de rotacion helicoidal de la rodilla del portador. De manera similar, la bisagra lateral 9 se puede configurar con
base en un desplazamiento de su triangulo 71 que sigue una trayectoria de la extremidad lateral del eje de rotacién
helicoidal de la rodilla del portador. De esta manera, la bisagra medial se configurara para moverse alrededor de un
primer pivote que corresponde a una extremidad medial del eje de rotacidn helicoidal de la rodilla del portador,
mientras que la bisagra lateral se configurara para moverse alrededor de un segundo pivote correspondiente a una
extremidad lateral del eje de rotacion helicoidal de la rodilla del portador.

La organizacion inicial del triangulo formado por los elementos guia puede establecerse teniendo en cuenta los
siguientes elementos: para trazar ranuras que no se cruzan entre si; para obtener un triangulo con el tamafio mas
grande posible para evitar la concentraciéon de restricciones en un perno mientras se obtiene una valva con el
tamafio mas pequefio posible; para evitar bloqueos de las bisagras durante el movimiento; y para reducir las curvas
de las ranuras para garantizar un movimiento fluido de l0s pernos en las ranuras y evitar el bloqueo de los pernos en
las ranuras. Por ejemplo, y con referencia a la Figura 21, los elementos guia se pueden configurar de manera que en
la posicion inicial del eje de pivote en la extension completa (es decir, en el inicio de la flexién), el angulo formado
por la tangente de la direccion inicial de los elementos guia esté lo mas cerca posible a 90° con referencia al centro
del triangulo. Esto puede ayudar a evitar el bloqueo de |a bisagra durante el movimiento de la rodilla.

Ademas de la configuracion de las bisagras descritas arriba, se aprecia que la 6rtesis 1 se pueda configurar para
ayudar a realinear la pierna de un portador con el fin de ayudar a guiar el movimiento saludable y/o natural de la
rodilla. En la presente modalidad y con referencia a la Figura 23, la seccion femoral 3 y tibial 5 se configuran para
aplicar fuerza en areas estratégicas o regiones a lo largo de la pierna del portador con el fin de cambiar una
alineacién de la tibia del portador (es decir, espinilla) con relacion al fémur (es decir, muslo) en el plano frontal. De
esta forma, la alineacién de la pierna del portador se puede corregir de manera que corresponda a una alineacion
saludable y/o la alienacidn se puede ajustar, por ejemplo, para descargar un area desgastada de la rodilla del
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portador (es decir, mover los puntos de contacto a un area que esté menos desgastada y/o redistribuir las fuerzas en
la rodilla del portador). En algunas modalidades, como se describira con mas detalle en la presente a continuacién,
la ortesis 1 se puede configurar para realinear la pierna de un paciente osteoartritico de modo que los puntos de
contacto tibiofemorales desplazados medialmente se desplacen lateralmente para corresponder con los puntos de
contacto de un paciente sano durante la flexion y extension.

En la presente modalidad, como se muestra en la Figura 23 la seccién femoral 3 se configura para aplicar dos areas
de fuerza con relacion al muslo del portador, principalmente una primera area de fuerza 73a en un area proximal de
la seccién femoral 3, y una segunda area de fuerza 73b en un area distal de la secciéon femoral 3, por ejemplo
proxima a la bisagra. De igual manera, la seccion tibial 5 se configura para aplicar dos areas de fuerza con relacion a
la espinilla del portador, principalmente una primera area de fuerza 75a en un area proximal de la seccién tibial 5,
por ejemplo préxima a la bisagra, y una segunda area de fuerza 75b en un area distal de la seccion tibial. Como se
puede apreciar, estas areas de fuerza se pueden aplicar al formar los manguitos 13, 23, miembros de soporte 17, 27
y/o bisagras 7, 9 para aplicar presién a un area deseada de la pierna del portador y/o al aumentar o disminuir la
rigidez de los manguitos 13, 23, miembros de soporte 17, 27 y/o bisagras 7, 9 en areas predeterminadas para evitar
o permitir su deformacién durante el movimiento de la pierna del portador. Como se puede apreciar ademas, el
namero y ubicacion de las areas de presién/fuerza puede variar dependiendo de como necesita realinearse la pierna
del portador. Por ejemplo, en la presente modalidad, las fuerzas 73a y 75b se aplican en un lado lateral de la pierna
del portador, mientras que las fuerzas 73b y 75a se aplican a un lado medial de la pierna del portador, pero se
aprecia que las posiciones de aplicacion de fuerza pueden ser inversas. De manera similar, en la presente
modalidad, las fuerzas 73b y 75a se aplican en un area adyacente a las bisagras 7, 9, por ejemplo a través de
miembros de soporte 17a, 17b. En esta configuracion, las fuerzas no se aplican a los céndilos del portador, pero en
su lugar en las areas proximales/distales del mismo en la tibia y fémur del portador.

Se aprecia que en otras modalidades, las fuerzas se pueden aplicar en diferentes areas, por ejemplo, para realinear
la pierna en los planos sagital y/o transversal. Como se puede apreciar ademas, las posiciones de las areas de
fuerza que se aplican pueden ser implicitas para el disefio de la drtesis. Por ejemplo, la 6rtesis puede disefiarse para
ajustarse a una alineacion deseada de la pierna del portador y el movimiento correspondiente de la misma, en lugar
de la alineacion real de la pierna del portador. De esta forma, cuando se usa la értesis, la rigidez de la drtesis
alentara naturalmente a la pierna del portador a realinearse y moverse segun lo disefiado.

Se aprecia ademas que mas o menos areas de aplicacion de presion/fuerza se pueden proporcionar. Por ejemplo,
aunque en la presente modalidad hay un total de cuatro areas de fuerza aplicadas, se pueden aplicar tres areas de
fuerza para alentar la realineacion de la pierna del portador en otras modalidades. Por ejemplo, dependiendo de la
realineacién requerida, las fuerzas 73b, 75a se pueden aplicar como una sola fuerza a uno de los cdndilos del
portador a través de las bisagras 7 0 9, con las fuerzas 73a y 75b actuando como contrafuerzas para definir un
sistema de apalancamiento de tres puntos. Como se puede apreciar, esto puede ayudar a corregir/ajustar un angulo
de alineacién de la tibia y fémur del portador, por ejemplo, para descargar la rodilla del paciente (es decir, redistribuir
las fuerzas desde un lado de la articulaciéon al otro) al ajustar el angulo del fémur con relacién a la tibia. La
realineacién del fémur y tibia en esta forma puede ayudar a corregir las deformaciones en valgo y varo de la rodilla.
Por ejemplo, en el caso de una deformacién en valgo, las fuerzas 73b, 75a se pueden aplicar al condilo medial del
portador por medio de la bisagra medial 7, con contrafuerzas 73a y 75b aplicadas en el lado lateral del fémur y tibia
del portador. De igual manera, en el caso de una deformacién en varo, las fuerzas 73b, 75a se pueden aplicar al
condilo lateral del portador por medio de la bisagra lateral 9, con contrafuerzas 73a y 75b aplicadas en el lado medial
del fémur y tibia del portador.

En algunas modalidades, las areas de aplicacion de presidon/fuerza se pueden configurar para corregir la
medializacién del fémur con relacién a la tibia, por ejemplo, en pacientes osteoartriticos. Como se muestra
esquematicamente en la Figura 28, en pacientes osteoartriticos (tanto en casos en valgo como en varo), el fémur del
paciente se medializa (es decir, se traslada en la direccién medial) en la tibia, lo que provoca un desplazamiento
medial en los puntos de contacto tibiofemoral a través de la flexion y la extension, como se ilustra en la Figura 11. La
ortesis 1 se puede disefiar para corregir esto por medio de la aplicacion de una traslacion lateral en el fémur con el
fin de corregir la medializaciéon y acercar mas los puntos de contacto tibiofemorales de un paciente osteoartritico a
los que originalmente no tenian osteoartrosis. Como se puede apreciar, al aplicar fuerzas y contrafuerzas en areas
particulares, la traslacion del fémur con relacion a la tibia se puede aplicar ademas de ajustar un angulo de la tibia
con relacion al fémur para descargar la rodilla y/o corregir deformidades en varo/valgo.

Con referencia a la Figura 28A, una configuracion ejemplar de aplicacion de fuerza se muestra de acuerdo con una
modalidad para corregir la medializaciéon y deformacién en valgo. En la modalidad ilustrada, una primera area de
fuerza 73a se aplica en el lado lateral del fémur del portador por medio de un area proximal de la seccién femoral 3,
por ejemplo, por medio del manguito femoral. Una segunda area de fuerza 73b se aplica a lo largo del lado medial
del fémur del portador por medio del lado medial de la seccidén femoral 3, por ejemplo, por medio del miembro de
soporte medial. Una tercera area de fuerza 75b se aplica en el lado lateral de la tibia del portador por medio de un
area distal de la seccion tibial 5, por ejemplo, por medio del manguito tibial. Como se puede apreciar, esta
configuracion de las fuerzas puede aplicar una traslacion lateral del fémur para corregir la medializacién, mientras
ajusta un angulo del fémur con relacion a la tibia para corregir la deformacién en valgo y descargar la rodilla. En la
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presente configuracion, las fuerzas 73b y 75b actian como fuerzas antivalgo, mientras que la fuerza 73a actiia como
una fuerza contraria. Como se puede apreciar, la fuerza 73b se puede configurar para ser mayor que las fuerzas
73a, 75b, y también se puede configurar para extenderse sobre un area mas larga a lo largo de la pierna del
portador. Por ejemplo, las fuerzas 73a y 75b se pueden confinar a los manguitos femorales y tibiales, mientras que
la fuerza 73b se puede extender a lo largo de un area mas larga del miembro de soporte medial y puede ademas
extenderse para aplicar fuerza en el condilo medial del portador por medio de la bisagra medial 7.

Con referencia a la Figura 28B, una configuracién ejemplar de la aplicacién de fuerza se muestra de acuerdo con
una modalidad para corregir la medializacién y deformacion en varo. En la modalidad ilustrada, una primera area de
fuerza 73a se aplica en el lado lateral del fémur del portador por medio de un area proximal de la seccién femoral 3,
por ejemplo, por medio del manguito femoral. Una segunda area de fuerza 73b se aplica a lo largo del lado medial
del fémur del portador por medio del lado medial de la seccidén femoral 3, por ejemplo, por medio del miembro de
soporte medial. Una tercera area de fuerza 75b se aplica en el lado lateral de la tibia del portador por medio de la
seccion tibial 5. Como se puede apreciar, esta configuracion de fuerzas puede aplicar una traslacion lateral del fémur
para corregir la medializaciéon, mientras ajusta un angulo del fémur con relaciéon a la tibia para corregir la
deformacion en varo y descargar la rodilla. En la presente configuracion, la fuerza 73b actGa como una fuerza
antivalgo, la fuerza 75b actlla como una fuerza antivaro, y la fuerza 73a actla como una contrafuerza. Como se
puede apreciar, la fuerza 73b se puede configurar para ser mayor que las fuerzas 73a, y también se puede
configurar para extenderse sobre un area mas grande a lo largo de la pierna del portador. Por ejemplo, la fuerza 73a
se puede confinar al manguito femoral, mientras que la fuerza 73b se puede extender a lo largo de un area mas
larga del miembro de soporte medial y puede ademas extenderse para aplicar fuerza en el céndilo medial del
portador por medio de la bisagra medial 7. Como se puede apreciar ademas, la fuerza 75b se puede configurar para
ser mayor que la fuerza 73b, y también se puede configurar para extenderse sobre un area mas larga de la pierna
del portador. Por ejemplo, la fuerza 75b se puede configurar para extenderse a lo largo del miembro de soporte
lateral y puede ademas extenderse para aplicar fuerza por medio del manguito tibial. En algunas modalidades, la
fuerza 75b puede ademas extenderse para aplicar fuerza en el céndilo lateral del portador por medio de la bisagra
lateral 9.

Como se describid arriba, la 6rtesis de rodilla se puede adaptar para ajustarse a la anatomia especifica de un
portador. Mas especificamente, la forma y contorno de las secciones femorales y tibiales se pueden configurar para
ajustarse a los contornos de la superficie real de la pierna del portador. De igual manera, las bisagras se pueden
configurar de acuerdo con la anatomia especifica de la pierna del portador, de manera que la 6rtesis guie la rodilla
para moverse de forma natural y saludable, siguiendo un eje de rotacion helicoidal deseado como se describid
anteriormente.

Con referencia a la Figura 26, un proceso ejemplar para la fabricacién a medida de 6rtesis de rodilla se muestra. En
términos generales, el proceso implica los pasos de a) escanear la pierna del portador para obtener un modelo en
3D de la misma b) modelar una 6rtesis de rodilla a medida utilizando el modelo en 3D; c¢) fabricar los componentes
individuales de la édrtesis de rodilla a medida; y d) ensamblar los componentes individuales para formar la ortesis de
rodilla completada.

Con mas detalle ahora, el paso de escanear la pierna del portador se puede lograr utilizando técnicas conocidas de
formacion de imagenes/escaneo para obtener un modelo en 3D de la forma de la pierna del portador. Por ejemplo, la
pierna del portador se puede digitalizar utilizando un escaner. Durante la digitalizacion, la pierna del portador puede
cubrirse con un tubo de tela extensible para contener estructuras blandas. Al generar el modelo en 3D, se pueden
identificar puntos de referencia para ayudar a posicionar y disefiar la drtesis de rodilla. Por ejemplo, como se
muestra en las Figuras 27A a 27D, los puntos de referencia pueden incluir, entre otras cosas: tubérculo del musculo
aductor mayor 79a, parte media de la meseta tibial externa 79b, mitad de la porcién superior del muslo 79¢, mitad de
la pierna en el apice del masculo de la pantorrilla 79d, tuberosidad tibial 79e, meseta tibial antero-medial 79f, meseta
tibial antero-lateral 79g, la mitad de la porcion superior del muslo 79h, la mitad de la porcién inferior del muslo en la
porcién distal del fémur y superior a la rétula 79i, la mitad de la pierna en el 4pice del musculo de la pantorrilla 79j, la
mitad de la fosa poplitea 79k, la mitad de la porcion superior del muslo 791 y la mitad de la pierna en el apice del
musculo de la pantorrilla 79m. Como se puede apreciar, estos puntos de referencia se pueden ubicar colocando
marcadores en la pierna del portador antes de la imagen/ escaneo (por ejemplo, colocando marcadores en el tubo
extensible) y/o se pueden colocar virtualmente después de obtener el modelo en 3D.

El paso para modelar la ortesis de rodilla a medida puede incluir una serie de sub-pasos. Por ejemplo, en una
modalidad, un primer sub-paso puede comprender importar el modelo en 3D generado de la pierna del portador y
ajustar virtualmente la alineacién del muslo y la espinilla del portador en el plano frontal, por ejemplo, para
corresponder a una alineacién de una rodilla natural sana, como se describié anteriormente, y/o para descargar o
redistribuir fuerzas en la rodilla. Como se puede apreciar, la alineaciéon se puede ajustar de acuerdo con las
necesidades del paciente, y finalmente determinara cdmo se aplicaran las areas de fuerza a la pierna del portador a
través de la drtesis. Por ejemplo, en un paciente no osteoartritico, el modelo en 3D se puede ajustar para justar un
angulo del fémur con relacion a la tibia para corregir las deformidades en valgo/varo. En un paciente osteoartritico, el
modelo en 3D se puede ajustar para desplazar/trasladar el fémur lateralmente para corregir la medializacion del
fémur con relacion a la tibia. El modelo en 3D puede ademas ajustarse para ajustar un angulo del fémur con relacion
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a la tibia para corregir las deformidades en valgo/varo. Una vez ajustado, el modelo en 3D realineado se puede
utilizar para disefiar y colocar las bisagras y manguitos.

Como se ilustra en la Figura 25A, un segundo sub-paso puede comprender utilizar el modelo en 3D para colocar
virtualmente las bisagras mediales 7 y laterales 9 en sus condilos mediales y laterales correspondientes en el
modelo en 3D. La colocacién de las bisagras puede ser asistida, por ejemplo, utilizando los puntos de referencia
identificados durante la digitalizacién de la rodilla. En algunas modalidades, las superficies interiores de las bisagras
se pueden adaptar para ajustarse a los contornos externos de la pierna del portador en la ubicacién en donde se
colocan las bisagras. Ademas, el tamafio de las bisagras mediales 7 y laterales 9 y sus valvas correspondientes se
puede seleccionar para corresponder a un tamafio de los condilos mediales y laterales del portador.

A continuacién, como se ilustra en la Figura 25B, un tercer sub-paso puede comprender modelar virtualmente los
manguitos femorales 13 y tibiales 33 en las superficies externas del muslo y espinilla del portador. Los manguitos 13,
33 y miembros de soporte que se extienden desde los mismos, por ejemplo, se pueden formar para ajustarse a las
superficies externas de la pierna del portador, incluyendo cualquiera de las deformaciones presentes en la piel del
portador. Sin embargo, se aprecia que también se pueden ajustar otros parametros de los manguitos y/o miembros
de soporte, tales como: grosor de los manguitos, posicion o forma de las estructuras de rigidez (tal como la posicién
o la forma de refuerzos o costillas en los manguitos/miembros de soporte, y/o namero, forma y/o posicion de las
aberturas en los manguitos/miembros de soporte), nimero y posiciéon de las correas, etc. Como se puede apreciar,
el modelado de los manguitos y/o los ajustes de l0s mismos se pueden lograr usando un software especializado.

A continuacion, como se ilustra en la Figura 25C, un cuarto sub-paso puede comprender integrar los manguitos con
sus bisagras respectivas. En este paso, el manguito femoral y la bisagra femoral se pueden formar como una pieza
Gnica, principalmente la seccién femoral 3. De igual manera, el manguito tibial y la bisagra tibial se pueden formar
como una pieza Gnica, principalmente la seccion tibial 5. Las dos piezas se pueden articular una en la otra, y un
modelo en 3D se puede generar para cada una de las piezas 3, 5, por ejemplo en los formatos STL o STP. Esto se
puede lograr, por ejemplo, utilizando un software especializado.

Después de haber modelado la 6rtesis, se pueden fabricar sus componentes individuales. Como se puede apreciar,
los modelos en 3D de las secciones femorales 3 y tibiales 5 se pueden fabricar utilizando técnicas de fabricacién
aditivas, tal como impresion en 3D. La fabricacién se puede realizar utilizando cualquier material adecuado, que
permita las propiedades apropiadas de elasticidad y rigidez con el fin de adaptar la extremidad del portador durante
el movimiento, tal como la deformacion de las estructuras blandas al caminar. Por ejemplo, las piezas pueden estar
hechas de plastico. Los diversos colores se pueden aplicar en las piezas de acuerdo con las preferencias del
portador. Aunque en la presente modalidad las secciones femorales 3 y tibiales 5 se fabrican como piezas Unicas, se
aprecia que en algunas modalidades, diferentes componentes de las secciones femorales y/o tibiales 5 se puedan
fabricar por separado o ensamblarse posteriormente. Por ejemplo, la bisagra de las secciones femorales 3 y/o
tibiales 5 se puede fabricar a partir de un primer material rigido, separado de los manguitos. Los manguitos se
pueden fabricar por separado, y ensamblarse a la bisagra, por ejemplo, por medio de sujetadores, adhesivos,
soldadura/fusioén, etc.

Finalmente, después de que las piezas de la 6rtesis se han fabricado, se pueden ensamblar. Como se puede
apreciar, una vez que se reciben las piezas femorales 3 y tibiales 5 fabricadas, se pueden refinar (si es necesario),
asegurarse y proporcionarse con componentes adicionales para formar la drtesis completa 1 como se ilustra en las
Figuras 25D y 24. Mas especificamente, las ranuras y/o superficies de las bisagras tibiales y/o femorales se pueden
pulir para permitir un deslizamiento suave de los pernos y/o superficies contiguas. En la presente modalidad, las
bisagras se pueden ensamblar al insertar la valva de la bisagra tibial entre las valvas de la bisagra femoral y los
pernos se pueden insertar en las bisagras femorales y atravesar la ranura respectiva en la bisagra tibial. Los pernos
se pueden atornillar entonces y asegurarse a un extremo opuesto por medio de una tuerca para permitir un
deslizamiento suave en las ranuras. Sin embargo, se aprecia, que otros pasos del ensamble se puedan aplicar
dependiendo del mecanismo guia utilizado en otras modalidades. En algunas modalidades, se pueden agregar
hebillas y correas 77 (por ejemplo, aseguradas a areas especificas predefinidas en las secciones femorales y/o
tibiales) y ajustadas con referencia al tamafio del muslo y la espinilla del paciente. Finalmente, un revestimiento
acolchonado se puede agregar a las superficies interiores de las secciones femorales 3 y/o tibiales 5 para completar
la fabricacién de la ortesis 1.

En resumen, en la presente descripcion, las medidas del movimiento de la rodilla se logran por medio de formacion
de imagenes. El movimiento de la rodilla se representa en referencias a tres planos y se considera en seis grados de
libertad. Las articulaciones se colocan virtualmente de acuerdo con puntos de referencia anatémicos, y otras partes
de la 6rtesis se conectan a las mismas para formar un solo componente integral por medio de fabricacién aditiva, por
ejemplo, sin recurrir al material de yeso.

En las modalidades descritas, l0os huesos de la rodilla permanecen en el eje apropiado. Como se describié arriba, el
movimiento de la rodilla define un eje helicoidal y ese movimiento de la rodilla es diferente entre sus céndilos
femorales internos y externos. Las modalidades de la 6rtesis de este modo se pueden hacer con un sistema de
rotacion axial, es decir, ademas del plano sagital. La ortesis puede tener en cuenta el mayor desgaste a largo plazo
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del cartilago interno con relacion al cartilago externo. Esto puede crear una traslacién inducida por 6rtesis y puede
despejar el céndilo medial.

En las modalidades descritas, existen cuatro areas de aplicacién de fuerza: dos areas en la tibia y dos en el fémur,
para realineacién de los segmentos de extremidades inferiores en referencia al plano frontal. La traslacién y rotacion
de la tibia pueden permitir la modificacion de la articulacién en el plano frontal, para abordar la osteoartritis de rodilla.
La traslacién correctiva de la tibia de este modo se puede lograr.

La ortesis se puede ensamblar como una unidad, pero puede comprender tres tornillos de laton que se acoplan en
tres ranuras arqueadas de la drtesis. La medicion tridimensional del movimiento de la rodilla se puede lograr para
obtener una representacién del eje instantaneo del movimiento normal de la rodilla en las articulaciones de la ortesis.
Los dos condilos femorales se apoyan contra la meseta tibial y tienen diferentes tamafios, geometrias y funciones.
De este modo puede ser necesario tomar en cuenta el movimiento diferencial de la rodilla en los dos céndilos. La
flexion, extensidn, abduccion y aduccion, asi como la rotacién interna y externa se logran.

Las modalidades de la 6rtesis descritas en la presente se pueden caracterizar por el retroceso femoral (movimiento
deslizante del condilo externo en referencia al condilo medial) y los mecanismos de atornillado (accién pivotante del
condilo lateral alrededor del céndilo medial) durante la flexion y extensidon de la rodilla, que se habilita por la
asimetria de los dos condilos femorales. La drtesis tiene una concavidad, que elimina la necesidad de un mecanismo
conector utilizado en las drtesis de la técnica anterior.

En algunas modalidades, se puede lograr un reposicionamiento de la extremidad inferior para corregir la
desalineacién de la pierna en relacidon con el muslo, principalmente en el plano frontal (condiciones genu
varum/valgum) y sagital (condiciones genu flexum/recurvatum), ya que esta desalineacion a menudo esta
relacionada con un desgaste excesivo en ciertas partes de la articulacién de la rodilla y/o una funcién no eficiente en
términos de movimiento en el espacio y de transferencia de fuerzas entre los dos segmentos. Las modalidades de la
ortesis descritas en la presente pueden permitir el reposicionamiento de estos segmentos en una forma virtual, por
medio de un software personalizado y puntos de referencia anatémicos. Este reposicionamiento puede ser
sustancialmente menos invasivo y menos costoso que las técnicas de yeso de la técnica anterior.

En algunas modalidades, la colocacion de los mecanismos puede ser permitida por las relaciones geométricas entre
los puntos de referencia anatomicos, que permiten no solo realinear la espinilla con relacién al muslo, sino también
definir la posicidn de los condilos interno y externo de la rodilla en donde se centran las articulaciones mediales y
laterales de la ortesis. La colocacién de las articulaciones de la drtesis entonces puede permitir la determinacion de
la colocacion de la trayectoria del eje de rotacidn de la rodilla. Esto se puede realizar automaticamente por software
que modela la ortesis, lo que aumenta la fiabilidad del método de fabricacion y proporciona la normalizacion del
movimiento de la rodilla.

En algunas modalidades, la inclusién puede comprender poner en contacto las areas entre la 6rtesis y la superficie
del cuerpo del portador y puede consistir en los manguitos tibiales y femorales. El software a medida puede permitir
definir y colocar los manguitos, al deslizarse virtualmente igual en la forma digital de la extremidad inferior. Esto a su
vez puede permitir una forma personalizada de los manguitos, y tomar en cuenta las caracteristicas individuales (tal
como contorno, protuberancias, discrepancias en la superficie de la piel, etc.). Cuando se termina el disefio del
manguito, se puede enlazar automaticamente a las articulaciones con el software arriba sefialado. Este paso puede
determinar la transferencia de las fuerzas entre los manguitos o marco de la drtesis y sus articulaciones.

En algunas modalidades, los dos componentes del manguito, (tibia y femoral) pueden ser enviados a un proveedor
de servicios de fabricacion aditiva para fabricacion. Tras recibir éstos, los componentes se pueden ensamblar al
nivel de las articulaciones y los pasos de acabado se completan, principalmente, la adicion de hebillas, correas y
revestimiento acolchonado.
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REIVINDICACIONES
Una odrtesis de rodilla (1) que comprende:

—una seccion femoral (3) para el acoplamiento con relacién al fémur de un portador; y

—una seccion tibial (5) para el acoplamiento con relacién a la tibia del portador;

— una bisagra medial (7) que acopla de manera giratoria las secciones femorales y tibiales mediales (3, 5) con
relacion a la rodilla de un portador, la bisagra medial (7) comprende valvas superpuestas (21, 41) que tienen
una forma que corresponde a un arco de una esfera que tiene un primer diametro y un primer centro
geométrico (57) que se desplaza a medida que se articula la bisagra medial (7); y

— una bisagra lateral (9) que acopla de manera giratoria las secciones femorales y tibiales laterales (3, 5) con
relacion a la rodilla del portador, la bisagra lateral (9) comprende valvas superpuestas (21, 41) que tienen una
forma que corresponde a un arco de una esfera que tiene un segundo didmetro y un segundo centro
geométrico (59) que se desplaza a medida que se articula la bisagra lateral (9), el segundo centro geométrico
(59) se desplaza independientemente del primer centro geométrico (57);

caracterizada porque:

10.

11.

—el primer y segundo diametros son diferentes, de manera que las bisagras (7, 9) tienen diferentes centros
geométricos (57, 59); y

—el primer y segundo centros geométricos (57, 59) no coinciden entre si a lo largo de un plano sagital comun
(69) en todo el movimiento de articulacion de la o6rtesis de rodilla (1) alrededor de las bisagras mediales y
laterales (7, 9).

La ortesis de rodilla (1) segun la reivindicaciéon 1, en la que el primer y segundo centros geométricos (57, 59)
coinciden con un eje de pivote comun (61) que tiene un centro (63) que esta limitado a un plano sagital (69) en
todo el movimiento de articulacion de la értesis de rodilla (1) alrededor de las bisagras mediales y laterales (5, 7).

La ortesis de rodilla (1) segln la reivindicacién 2, en la que el eje de pivote (61) corresponde al eje
transepicondilar (TEA) de la rodilla del portador.

La édrtesis de rodilla (1) segun la reivindicacion 2 o0 3, en la que el eje de pivote (61) corresponde a un eje de
rotacién helicoidal asimétrico de la rodilla del portador.

La ortesis de rodilla (1) segun la reivindicacion 4, en la que el eje de pivote (61) esta configurado para moverse
articulacién de la 6rtesis a medida que se articula la drtesis de rodilla (1), el eje de pivote (61) tiene la primera y
segunda extremidades (61a, 61b) que se mueven asimétricamente para seguir un eje de movimiento instantaneo
de la rodilla del portador.

La ortesis de rodilla (1) segun la reivindicaciéon 4 o 5, en la que la bisagra medial (7) esta configurada para
moverse alrededor de un primer pivote que corresponde a una extremidad medial del eje de rotacion helicoidal
de la rodilla del portador, en la que ademas la bisagra lateral (9) esta configurada para moverse alrededor de un
segundo pivote que corresponde a una extremidad lateral del eje de rotacion helicoidal de la rodilla del portador.

La drtesis de rodilla (1) segun la reivindicacidn 6, en la que el primer y segundo pivotes estan configurados para
moverse en un plano sagital (69), un plano frontal (67) y un plano transversal (65), articulacion de la 6rtesis a
medida que se articula la drtesis de rodilla (1) alrededor de las bisagras mediales y laterales (5, 7).

La értesis de rodilla (1) segun la reivindicacién 6 o 7, en la que el primer y segundo pivote estan configurados
para moverse a lo largo de las trayectorias curvas respectivas articulacion de la 6rtesis a medida que se articula
la 6rtesis de rodilla alrededor de las bisagras mediales y laterales (5, 7).

La ortesis de rodilla (1) segun la reivindicaciéon 8, en la que un primer pivote del primer y segundo
pivotes esta configurado para moverse a lo largo de una trayectoria curva convexa y un segundo pivote del
primer y segundo pivotes esta configurado para moverse a lo largo de una trayectoria curva coédncava,
articulacion de la drtesis a medida que se articula la értesis de rodilla (1) alrededor de las bisagras mediales y
laterales (5, 7).

La ortesis de rodilla (1) segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 9, en la que el primer pivote esta
configurado para seguir un eje de rotacion del céndilo medial del portador, y el segundo pivote esta
configurado para seguir un eje de rotacidén del céndilo lateral del portador, en todo el movimiento de
articulacién de la értesis de rodilla (1) alrededor de las bisagras mediales y laterales (5, 7).

La ortesis de rodilla (1) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en la que la bisagra medial (5) esta
configurada para alinearse con el céndilo medial del portador, y la bisagra lateral (7) esta configurada para

15



10

15

20

25

12.

13.

14.

15.

ES 2 958 065 T3

alinearse con el céndilo lateral del portador, en todo el movimiento de articulacion de la 6rtesis de rodilla (1)
alrededor de las bisagras mediales y laterales (5, 7).

La ortesis de rodilla (1) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en la que las valvas (21, 41) en las
bisagras mediales y laterales (5, 7) comprenden al menos tres ranuras (45, 49) conformadas para acoplarse y
guiar el movimiento de al menos tres pernos correspondientes (27, 47), los al menos tres 0 mas pernos (27, 47)
estan dispuestos en una formacion geométrica (71) que tiene un centro que define un pivote correspondiente a
una extremidad del eje de pivote (61) de la articulacion de ortesis.

La ortesis de rodilla (1) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en la que la secciéon femoral (3)
comprende un manguito femoral (13) dimensionado y conformado para adaptarse a una anatomia especifica
del muslo del portador, y la seccion tibial (5) comprende un manguito tibial (33) dimensionado y conformado
para adaptarse a la anatomia especifica de la espinilla del portador.

La drtesis de rodilla (1) segln la reivindicacién 13, en la que las valvas superpuesta (21, 41) de cada una de las
bisagras medial y lateral comprende una valva femoral (21) formada de manera integral como parte de una pieza
Gnica con el manguito femoral (13) y una valva tibial (41) formada de manera integral como parte de una pieza
Gnica con el manguito tibial (33).

La ortesis de rodilla (1) segun cualquiera de la reivindicacion 14, en la que la seccién femoral (21) comprende al
menos una ranura (49) formada en la misma para guiar al menos un perno correspondiente (47) fijo respecto a la
valva tibial (41), y la valva tibial comprende al menos una ranura (45) formada en la misma para guiar al menos
un perno correspondiente (27) fijo respecto a la valva femoral (21).
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