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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "IMPLANTE
DE TECIDO MACIO".

A presente invencao refere-se a implantes de tecido macio e a
um método de implantagdo de implantes de tecido macio.

Antecedentes da Invencao

Os implantes para o corpo humano para o prbpésito de cirurgia
cosmeética ou reconstrutora tém sido usados por muitos anos com variados
graus de sucesso. Os implantes mais popularmente implantados sao implan-
tes de mama para mamoplastia de aumento. O gel de silicone envolto em
uma concha elastomérica de silicone forma um dos mais amplamente usa-
dos tipos de implante de mama.

A operagao cirirgica usando implantes de mama com gel de sili-
cone envolve colocar o implante através de uma incisdo de tipicamente 5cm
ou mais de comprimento. O dispositivo € comprimido nesse procedimento e
a tensdo conferida ao implante, por esse procedimento, tem mostrado afetar
a resisténcia da concha e ser um fator significante que contribui para a falha
desses tipos de implantes. Adicionalmente, essa € uma operagao maior que
exige que o receptor do implante seja colocado mediante anestesia geral.

As crescentes preocupacg¢des com a saude observadas ao longo
do tempo com implantes com gel de silicone tém feito com que severas res-
tricdes sejam impostas no uso de implantes, por autoridades regulatorias em
certas jurisdigdes. Em particular, os implantes preenchidos com gel t&ém uma
propensao para lixiviar para fora da concha e potencialmente impactar a sa-
ude do receptor.

Um outro tipo de implante largamente usado € o implante preen-
chido com solugéo salina que foi viabilizado de modo a abordar o problema
de lixiviagcdo. No entanto, os implantes de solugdo salina fracassam para
reproduzir a consisténcia e textura de tecido natural da mama e tendem a
exibir (fluxo com dobra) "fold flow", ou enrugamento, nas bordas do implante
causando uma sensacao e conformagao geralmente artificiais.

Os problemas acima associados com implantes de mama, que

acompanham os implantes de tecido em geral, sdo abordados com o implan-
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te e método de implantagdo da presente invengéo.

Sumario da Invencao

De acordo com a presente invencgao € fornecido um implante de
tecido macio compreendendo uma concha preenchida com um biomaterial
liquido que é capaz de curar in situ.

De acordo com a presente invengao € adicionalmente fornecido
um método de implantagdo de um implante de tecido macio incluindo:

criar uma cavidade em tecido macio definindo, desse modo, a
localizagao do implanté;

inserir uma concha ndo-preenchida na cavidade;

preencher a concha com um biomaterial para um volume prede-
terminado; e

curar o biomaterial in situ.

Breve Descricido dos Desenhos

A presente invengao € descrita adicionalmente a titulo de exem-
plo com referéncia aos desenhos em anexo através dos quais:

a figura 1 é um diagrama esquematico ilustrando um método de
implantacdo de um implante de tecido macio de acordo com uma: modalida-
de da presente invengao;

a figura 2(a) € uma vista esquematica lateral de uma modalidade
de um implante de tecido macio sendo localizado no tecido macio;

a figura 2(b) ilustra o implante de tecido macio da figura 2(a)
sendo preenchido com material de preenchimento; e

a figura 3 € uma vista parcial esquematica lateral de uma outra
modalidade de um implante de tecido macio.

Descricdo Detalhada da Modalidade Preferida

Um implante de tecido macio 10 € um método minimamente in-
vasivo de implantacdo de um implante de tecido macio 10 sdo esquemati-
camente ilustrados nos desenhos. O implante pode ser usado para recons-
truir ou alterar qualquer parte adequada de um mamifero, preferivelmente
um humano incluindo mamas, nadegas, pernas, bracos e areas faciais tais

como bochechas e queixo. In situ, isto &, implantado em tecido macio, o im-



10 .

15

20

25

30

plante compreende uma concha elastomérica 12 contendo um biomaterial
tendo consisténcia e textura comparativas a consisténcia natural da area do
corpo a ser reconstruida.

Na descricdo e desenhos a seguir, é feita uma referéncia especi-
fica aos implantes de mama e a um método de implantagao de implantes de
mama como um exemplo da presente invengdo, embora seja entendido que
o implante e o método 'podem ser aplicados igualmente a qualquer implante
de tecido macio.

O termo tecido macio inclui todo tecido conectivo a parte de os-
sos e dentes.

O biomaterial usado para preencher a concha 12 é um biomate-
rial contendo silicio e, na modalidade preferida € um gel contendo silicio bio-
estavel que é capaz de ser curado in situ no tecido macio em que o implante
¢é implantado. O biomaterial na forma de gel contendo silicio deve ser curado
de modo a alcancar bioestabilidade e consisténcia correta. Em técnicas co-
nhecidas o gel contendo silicio € curado dentro da concha antes da implan-
tacdo. Os implantes preenchidos com solugé&o salina ndo exigem cura.

A presente técnica vantajosamente usa um gel contendo silicio
fluido ndo-curado que pode ser distribuido para a concha de implante depois
da concha ser inserida em um corpo humano, e entdo curado in situ. Dessa
maneira, somente um procedimento cirdrgico minimamente invasivo € exigi-
do onde uma pequena incisao € feita no tecido, exatamente larga o bastante
para permitir que a concha vazia e o biomaterial liquido passem através de-
la.

O termo "fluido" significa que o biomaterial estda em um estado
capaz de ser distribuido na concha. O termo inclui biomateriais liquidos e
outros dispersiveis tais como biomateriais viscosos e parcialmente biomate-
riais parcialmente curados.

O termo "biomaterial” refere-se a um material que é usado em
situagcbdes onde ele entra em contato com células e/ou fluidos corpéreos de
mamiferos vivos tais como humanos e animais. O biomaterial &€ preferivel-

mente bioestavel que significa que ele é estavel quando entra em contato
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com células e/ou fluidos corpéreos de mamiferos vivos. E também preferivel
para o biomaterial ter baixas propriedades limitadas a 4°C de modo a evitar
aquecer e avariar o tecido circundante durante a cura e extraiveis baixos,
preferivelmente de menos de 35%.

O termo "extraiveis" refere-se a porgao nao-reagida do biomate-
rial que é geralmente fluida e livre para migrar para fora do biomaterial em
temperatura no corpo de 35°C e mais especificamente, refere-se a porgéo
fluida ndo-reagida de um biomaterial que € extraido por solventes organicos
em temperaturas na faixa de 20°C a 40°C.

O biomaterial é preferivelmente na forma de um gel que repro-
duz a cbnsisténcia e textura de tecido natural. O gel pode ser um gel quimico
ou fisico, preferivelmente um gel quimico. Exemplos répresentativos de géis
contendo silicio bioestavel que sao fluidos e capazes de curar in situ séao
como a seguir:

1. Prepolimero terminado em isocianato (com percentagem vari-
ada de NCO) que ¢ sintetizado de di-isocianato de 4, 4'-difenilmetano (MDI)
e polidimetilsiloxano (p.m. 1000/2000). A quantidade exigida de T-Triol sinte-
tizado de peso molecular mais alto (~ 40000- 70000) é adicionada, mistura-
da mecanicamente com algumas gotas de catalisador de metal por cerca de
5 minutos e mantido a parte em>tem‘peratura ambiente por ~ 15 minutos péra
gelificar. ’

2. Copolimero de (metilmetacriloxipropil metil siloxano) (dimetil
siloxano) terminado hidroxietoxipropila a 3,55% - (p.m. ~ 50000- 100000) e
um fotoiniciador (Irgacure 2022) diluido em diacrilato de silicone sintetizado
sd80 mecanicamente misturados por 5 minutos e colocados sob uma lampa-
da UV-A (365 nm) de intensidade ultra alta por ~ 5 minutos para cura.

3. Copolimero de (propilmetilsiloxano) (dimetilsiloxano) termina-
do em isocianato de alto peso molecular e diol (p.m. 100-2000) sdo mecani-
camente misturados com algumas gotas de catalisador de metal por cerca
de 5 minutos e mantidos a parte em temperatura ambiente por ~ 15 minutos
para gelificar.

4. Siloxano didis e tridis terminados em hidroxi com grupos vinili-
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cos na cadeia de polimero sdo sintetizados, reagidos com prepolimero sinte-
tizado de di-isocianato de 4, 4’-difenilmetano (MDI) e polidimetilsiloxano
(p.m. 1000/2000) com percentagens variadas de NCO e entdo submetidos a
cura por UV.

5. Uma mistura de a, w- bis (y-aminopropil) polidimetilsiloxano,

vmetacrilato de isocianoetila com 0,6 % de fotoiniciador e diluente reativo

(metacrilato de etila, metacrilato de hidroxilmetila, acrilato de butila, acido
acrilico, metacrilato de metila e vinil piridina) é vertido em um prato de alu-
minio. A mistura é irradiada de um lado sob uma atmosfera de nitrogénio
usando uma cadeia de lampadas de mercurio de 20-W (A= 365 nm) como a
fonte de irradiacdo. Um tempo de irradiagdo de 30 minutos é estabelecido
para curar completamente a mistura.

6. Copolimero de (epoxiglicidiletersiloxano) terminado em hidro-
xietoxipropila - (p.m. ~ 50000- 100000) e a, w- bis (y-aminopropil) polidime-
tilsiloxano sdo mecanicamente misturados por 5 minutos e mantidos a parte
em temperatura ambiente por ~ 15 minutos para gelificar.

7. Copolimero de (metilmetacriloxipropil metil siloxano) (dimetil
siloxano) terminado em epoxiglicidiletersiloxano (p.m. ~ 50000- 100000) e
um fotoiniciador (Irgacure 2022) diluido em diacrilato de silicone sintetizado
sdo mecanicamente misturados por 5 minutos e colocados sob uma lampa-
da UV-A (365 nm) de intensidade ultra alta por ~ 5 minutos para cura.

8. Copolimero de siloxano terminado em tri-vinila de alto peso
molecular (p.m. 50000-10000) e um fotoiniciador (Irgacure 2022) diluido em
diacrilato de silicone sintetizado sdo mecanicamente misturados por 5 minu-
tos e colocados sob uma lampada UV-A (365 nm) de intensidade ultra alta
por ~ 5 minutos para cura.

Preferivelmente, o gel contendo silicio bioestavel é do tipo des-
crito em W02006/034547 ¢ AU 2006902072, cujos conteudos sdo aqui in-
corporados, a titulo de referéncia, na sua totalidade.

A concha 12 é uma concha elastomérica feita de poliuretaho,
uréia de poliuretano ou policarbonato tal como poliuretano contendo silicio,

uréia de poliuretano ou policarbonato; ou silicio fabricado por um dispositivo
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adequado incluindo mergulhar, moldar por sopro, fundir os lados opostos da
concha, ou o similar. Os exemplos de poliuretanos contendo silicio, uréias de
poliuretano ou policarbonatos incluem aqueles descritos em W092/00338,
W098/13405, W0O98/54242, W099/03863 e WO00/64971, cujos conteudos
sao aqui incorporados, a titulo de referéncia, na sua totalidade. Na modali-
dade preferida a concha ¢ formada de um polimero Elast-Eon® ou é uma
concha de silicio forrada com um polimero Elast-Eon®. A concha € ou simé-
trica ou perfilada para uma conformacgédo especifica de implante. A concha
pode ter uma superficié externa lisa ou texturizada. A superficie texturizada
reduz a quantidade de cicatriz no tecido que se forma em torno do implante.

A conformagédo do implante pode ser determinada pelo uso de
uma concha tal como Elast-Eon com um mddulo capaz de fornecer alonga-
mento adequado para ser apropriado como um implante de tecido macio,
mas com um limite de alongamento abaixo da habilidade do material de pre-
enchimento de distorcer a conformacgéo desejada do implante.

Como ilustrado nas figuras, a concha 12 inclui uma abertura 14
através da qual uma ferramenta de distribuicdo de preenchimento, nessa
modalidade um estilete flexivel de orificio estreito 20, é inserida de modo a
preencher a concha do implante com gel contendo silicio.

Em seu estado ndo-curado o gel contendo silicio € um mondme-
ro liguido tendo uma viscosidade alta ou baixa e pode ser desse modo, dis-
tribuido ou injetado através do estilete. Mediante a cura o gel contendo silicio
se torna polimérico, isto &, um gel viscoelastico.

Uma valvula 30, e em particular uma valvula de retengdo ou uma
valvula sem volta, pode ser incorporada na abertura para impedir o gel con-
tendo silicio liquido de vazar antes que ele tenha curado completamente. A
figura 2(b) ilustra um tipo de valvula que pode ser usada — uma valvula bico
de pato 31. A figura 3 ilustra uma modalidade alternativa da concha usando
uma valvula diafragma 32 com um plugue externo 33. Essas valvulas permi-
tem acesso vedado ao estilete de preenchimento. Uma vez que o preenchi-
mento esta completo o estilete € removido e as valvulas impedem o gel li-

quido de vazar de volta para fora da concha.
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O plugue 33 pode ser usado por si mesmo sem uma vaivula dia-
fragma de modo que o cirurgido deve rapidamente plugar a abertura depois
do preenchimento antes que possa ocorrer vazamento. Um plugue externo
33, tal como o plugue ilustrado, ou um plugue interno, pode ser usado.

Outros tipos de valvulas que podem ser incorporados na concha
incluem valvulas de linglieta, valvulas de charneira, valvulas de corte trans-
versal ou o similares. As vélvulas sdo integralmente formadas com a concha
elastomérica durante o processo de fabricagdo. A figura 1 ilustra um remen-
do 16 definindo a unido de material formada durante a fabricagcéo. Em algu-
mas aplicagdes de implante, e dependendo da conformagédo da concha, po-
de ser adequado localizar a abertura 14 na unido de material.

Uma alternativa para usar uma valvula 30 € ndo usar nenhuma
valvula. Nesse caso o excesso de gel liquido é permitido fluir para fora da
abertura 14. Conforme o gel contendo silicio cura o escoamento cessa e o
excesso enrijecido de fibra de gel de biomaterial € aparado na abertura.

O procedimento cirtrgico para implantar o implante de tecido
macio 10 requer a criagdo de uma cavidade 40 na qual a concha vazia 12 é
colocada. Dependendo da natureza do implante e da area onde ele é para
ser colocado em um paciente, o paciente pode ter anestesia local ou geral.

Para criar a cavidade 40 um pequeno orificio 42 € incisado atra-
vés da pele e tecido 35 no ponto de acesso usando instrumentos cirargicos
padroes. Para procedimentos de implante de mama o orificio necessita ser
somente de aproximadamente de 1cm de didmetro/comprimento. Outros
procedimentos podem exigir um orificio menor ou maior que € amplamente
determinado pelo tamanho da concha vazia a ser inserida. Na média é con-
siderado que o tamanho do orificio ira variar entre 0,5 — 5cm.

O tecido macio sob a pele é removido através do orificio 42 por
sucgéo cirdrgica e/ou é deslocado por um dissector do baldo, ou o similares
para criar um espago para a cavidade. A cavidade 40 é aumentada, tipica-
mente por inflagdo de um dissector de baldo, para corrigir as dimensGes cor-
respondentes ao tamanho do implante a ser implantado. O tamanho correto

da cavidade é verificado tomando-se as medigbes da cavidade e/ou inspe-
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cionando-se visualmente a cavidade usando-se um retrator ou endoscdopio
de fibra éptica. Um teste do implante usando um dimensionador e preen-
chendo-o com ar pode também ser usado.

Uma vez que as dimensdes da cavidade sio verificadas, a con-
cha vazia 12 é inserida na cavidade em um estado compacto. Isto significa
que a cavidade é inserida dobrada ou enrolada. Nessa modalidade, a con-
cha é enrolada, ou embrulhada, na extremidade de um estilete de insergao
oco e flexivel, tal como um trocarte. Como ilustrado na figura 2(a) um estilete
de inser¢do 45, com a concha 12 enrolada em torno de uma extremidade, é
inserido através do orificio 42 e na cavidade 40.

Nesse ponto o estilete de inser¢cdo é posicionado em uma ex-
tremidade da cavidade e cuidadosamente girado em direcdo a outra extre-
midade da cavidade para desenrolar a concha do estilete. Um lubrificante
pode ser usado para facilitar a inser¢édo da concha que é efetuada de uma
maneira para causar tensao insignificante a concha mantendo assim a inte-
gridade e resisténcia da concha. Desemaranhada, a concha 12 encontra-se
substancialmente chata dentro da cavidade. A abertura 14, geralmente inclu-
indo a valvula 30, localiza em alinhamento com o orificio 42. O estilete de
insergéo 45 é removido.

Um estilete de preenchimento 20 é entdo inserido através da
valvula 30 e o biomaterial liquido € distribuido de um reservatério através da
tubulagdo para o estilete e para a concha 12. A figura 2(b) ilustra um estilete
de preenchimento 20 projetando-se através da valvula 31 e preenchendo a
concha 12 com biomaterial 22. O biomaterial pode ser distribuido através do
estilete intravenoso sob pressdo no cabecote de uma bolsa suspensa acima
do paciente. Alternativamente, o biomaterial pode ser manualmente injetado
de uma seringa 27, como ilustrado na figura 1, e através de um tubo 25 ao
qual o estilete de preenchimento 20 é anexado. Ainda uma outra forma de
distribuigdo pode compreender o biomaterial a ser distribuido por intermédio
de uma bomba mecéanica, tal como uma bomba peristaltica.

O material viscoso preenche a concha para um predeterminado

volume, determinado para o tamanho particular e conformagéo da concha. E
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indesejavel preencher de menos e preencher demais. O preenchimento de
menos pode resultar em enrugamento e uma conformagao artificial incluindo
problemas com posicionamento, enquanto o transbordamento pode levar a
plissagem (franzimento) e distor¢do de conformagéo.

O biomaterial é curado in situ. A cura é ou iniciada antes do bio-
material entrar na concha, isto €, durante a distribuicdo, com a cura comple-
tada dentro da concha, ou o biomaterial cura inteiramente dentro da concha.

As técnicas de cura externas podem ser usadas onde a cura &
iniciada do lado de fora da concha, e, desse modo do lado de fora do corpo.
Tais técnicas incluem radiacido do biomaterial que estd passando com luz
infravermelha, luz ultravioleta, energia ultrassdnica, ou o similar, conforme o
biomaterial é distribuido na concha. A figura 1 ilustra um dispositivo de radi-
agao de energia alta 20 radiando um tubo 25 contendo biomaterial para ini-
ciar a cura que é completada alguns minutos mais tarde quando o biomateri-
al esta na concha. ‘

Em vez de iniciar a cura durante a distribuigéo; um dispositivo de
radiagdo de energia alta pode alternativamente ser colocado dentro do orifi-
cio 42 e adjacente ao implante depois do preenchimento do biomaterial ser
completado.

Alternativamente, a cura pode ser iniciada quimicamente mistu-
rando-se o biomaterial na forma de seus monémeros constituintes ou como
um prepolimero com um agente de ligagao transversal curativo em linha com
distribuicdo no tubo. Sera apreciado que o biomaterial pode conter outros
aditivos convencionais usados para processamento do polimero tal como
catalisadores e iniciadores que também auxiliam na cura. A figura 1 ilustra
um misturador 52 localizado em linha com o tubo 25 que se conecta entre a
seringa 27 e o estilete de preenchimento 20. Como discutido, um catalisador
pode ser introduzido na mistura quimica para acelerar a cura.

Ainda em uma outra alternativa o biomaterial pode ser curado
usando-se a propria temperatura do corpo do paciente sozinha sem a ne-
cessidade por assisténcia externa. E também entendido que nas técnicas de

cura externa e quimica descritas acima, a temperatura do corpo do paciente
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pode também auxiliar no aceleramento da cura.

E adicionalmente considerado que durante a cura o implante
pode ser externamente suportado por um dispositivo, tal como um sutia, que
pode moldar a conformacgao final do implante.

Os exemplos acima sao ilustrativos de técnicas onde a cura é
iniciada antes do fechamento do orificio 42. A cura pode também ocorrer
depois do fechamento. Isso pode ser executado por: confiar somente na
temperatura do corpo do paciente; ou aplicar radiagdo de alta energia na
forma de calor, ultrassom ou radiagdo com luz, externamente por toda a area
do implante.

Para uma cirurgia minimamente invasiva € considerado que o
tempo para a cura sera inferior a 20 minutos para causar ao paciente tao
pouco quanto possivel de inconveniéncia e desconforto, especialmente se
for usada a anestesia local.

A concha pode adicionalmente carregar marcas radio-opacas
para verificar o posicionamento correto dentro de um paciente depois da im-
plantagéo e antes e depois da cavidade ser fechada.

O fechamento da cavidade é executado por vedagdo do orificio
42 usando-se dispositivos padrdes incluindo costura ou adesivo médico.

O presente implante de tecido macio e o método de implantagéo
do implante promovem maiores vantagens no campo da cirurgia cosmética e
reconstrutora. A natureza minimamente invasiva da cirurgia € menos trauma-
tica para o paciente e permite que o procedimento seja executado com mais
eficiéncia e rapidez do que as técnicas conhecidas.

Uma vantagem adicional do presente implante é que a viscosi-
dade do preenchimento de biomaterial curado pode ser controlada e pode
ser variada para ajustar a consisténcia da area a ser implantada.

O implante pode ser usado em seguranga com confianca de que
ndo ocorrera lixiviagdo. Além disso, € considerado que o presente implante
exigira substituicdo bem menos regularmente do que os implantes conheci-
dos. Os implantes conhecidos exigem substituicdo em uma média de cada 5

anos. O presente implante de tecido macio & considerado somente exigir
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substituicdo uma vez a cada 20 anos.

Nas reivindicacdes que seguem e na descricdo precedente da
invengdo, exceto onde o contexto exige de outro modo devido a linguagem
expressa ou implicagido necessaria, a palavra "compreender" ou variacdes
tais como "compreende" ou "compreendendo” &€ usada em um sentido inclu-
sivo, isto & para especificar a presenga das caracteristicas estabelecidas,
mas nao para impedir a presenca ou adicdo de adicionais caracteristicas em
varias modalidades da invengao.

Sera entendido para aqueles versados na técnica da invengao
que muitas modificagdes podem ser feitas sem se afastar do espirito e esco-

po da invengéao.
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REIVINDICACOES

1. Implante de tecido macio compreendendo uma concha preen-
chida com um biomaterial fluido que é capaz de curar in situ.

2. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagao 1,
em que o biomaterial é bioestavel.

3. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagao 1 ou
2, em que o biomaterial esta contendo silicio.

4. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagao 3,
em que o biomaterial é um gel contendo silicio.

5. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagdo 4, em
que as propriedades exotérmicas do gel sdo limitadas a uma diferenca de
temperatura maxima de +4°C.

6. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagéo 4, em
que o gel contém extraiveis de menos de 35%.

7. Implante de tecido macio, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes precedentes, em que a concha contém uma abertura através
da qual o biomaterial é preenchido.

8. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagéo 7, em
que a abertura € definida por uma valvula de retencgao.

9. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagéao 8, em
que a valvula é uma valvula de diafragma, uma valvula bico de pato, uma valvu-
la de palheta, uma valvula lamina "leaf valve", uma valvula de corte transversal
ou uma valvula de plugue.

10. Implante de tecido macio, de acordo com quaiquer uma das
reivindicagdes 1 a 9, em que a concha é feita de um material elastomerico.

11. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagéo 10,
em que o material elastomérico € um poliuretano, uréia de poliuretano e/ou sili-
cio.

12. Implante de tecido macio, de acordo com a reivindicagao 10,
em que o material € um polimero Elast-Eon®.

13. Implante de tecido macio, de acordo com qualquer uma das

reivindicacdes 1 a 12, em que a concha contém marcas radio-opacas para
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verificagao de localizagao.

14. Implante de tecido macio, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes de 10 a 13, em que a concha elastomérica tem um moédulo de
alongamento de modo que a concha se expande sem distorgdo mediante
preenchimento com biomaterial.

15. Método de implantagdo de um implante de tecido macio inclu-
indo: |

criar uma cavidade em tecido macio definindo desse modo a lo-
calizagdo do implante;

inserir uma concha nao-preenchida na cavidade;

preencher a concha com um biomaterial para um volume prede-
terminado; e

curar o biomaterial in situ.

16. Método, de acordo com a reivindicagéo 15, incluindo fechar a
cavidade antes ou depois da cura. ‘

17. Método, de acordo com a reivindicagdo 15 ou 16, incluindo
iniciar a cura do biomaterial durante o preenchimento de modo que a cura
seja completada in situ.

18. Método, de acordo com a reivindicagdo 15 ou 16, incluindo
curar o biomaterial depois do preenchimento da concha.

19. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes de
15 a 18, incluindo curar o biomaterial externamente.

20. Método, de acordo com a reivindicagdo 19, incluindo usar
radiagdo infravermelha, radiagdo ultravioleta ou energia ultrassbnica para
curar externamente o biomaterial.

21. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes de
15 a 18, incluindo curar o biomaterial quimicamente.

22. Método, de acordo com a reivindicagao 21, incluindo misturar
os mondmeros constituintes ou um prepolimero do biomaterial € um agente
de ligacao transversal curativo e preencher a concha com o biomaterial.

23. Método, de acordo com a reivindicagéo 22, incluindo adicio-

nar um catalisador e/ou iniciador a mistura do biomaterial.
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24. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes deA
15 a 23, incluindo suportar o implante durante a cura para definir a confor-
macao do implante.

25. Método, de acordo com a reivindicagdo 24, incluindo supor-
tar o implante com um sutia.

26. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes de 15
a 25, incluindo preencher a concha através de um orificio localizado na concha.

27. Método, de acordo com a reivindicagdo 26, incluindo preen-
cher a concha através de uma valvula fornecida no orificio.

28. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes de
15 a 27, em que a concha vazia é fornecida enrolada em uma extremidade
de um estilete, inserir o estilete na cavidade e desenrolar a concha vazia do
estilete e em posicéo.

29. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes de
15 a 28, incluindo distribuir biomaterial fluido para a concha vazia através de
um tubo sob pressao.

30. Método, de acordo com a reivindicagao 29, incluindo distribu-
ir o biomaterial para a concha vazia mediante gravidade.

31. Método, de acordo com a reivindicagao 29, incluindo injetar o
biomaterial na concha vazia usando uma seringa. |

32. Método, de acordo com a reivindicagdo 29, incluindo bombe-
ar o biomaterial na concha vazia usando uma seringa.

33. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes de
15 a 32, incluindo criar uma cavidade fazendo-se primeiramente uma incisao
através do tecido macio e entdo clareando uma area no tecido macio para
formar uma cavidade.

34. Método, de acordo com a reivindicagdo 33, incluindo fazer
uma incisdo entre 0,5cm e 5¢cm de comprimento.

35. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes de
15 a 34, incluindo confirmar o tamanho da cavidade antes da insergéo da
concha através de medicado, dispositivo visual e/ou experimentando um di-

mensionador.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "IMPLANTE DE TECIDO MACIO".

A presente invencdo refere-se a um implante de tecido macio
compreende uma concha preenchida com um biomaterial fluido que é capaz
de curar in situ. Um método de implantacdo de um implante de tecido macio
inclui: criar uma cavidade no tecido macio definindo, desse modo, a localiza-
¢ao do implante; inserir uma concha nao-preenchida na cavidade; preencher
a concha com um biomaterial para um volume predeterminado; e curar o

biomaterial in situ.
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