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SUPORTE PARA REMODELAR A PORÇÃO CARTILAGINOSA DE 

UMA ORELHA, E APLICADOR PARA INSERIR O SUPORTE  

CAMPO DA INVENÇÃO 

A presente invenção refere-se a um suporte para 

remodelar a orelha de um animal, preferivelmente um ser 5 

humano, em que o suporte está na forma de um formato pré-

programado especificado. Mais especificamente, a invenção 

refere-se a um suporte formado a partir de material de 

memória de formato e está na forma de um formato de 

ferradura, ou é introduzido na orelha com o uso de um 10 

cateter, ou é formado de um material maleável termoplástico. 

ANTECEDENTES DA INVENÇÃO 

Deformidade de orelha proeminente é comum entre a 

população humana. Uma orelha que se projeta mais que 17 mm do 

lado da cabeça é normalmente percebida como proeminente. Por 15 

essa estimativa, até 10% da população pode estar afetada (1 a 

2). É desejável corrigir a proeminência precocemente na vida 

quando a cartilagem é macia e maleável, entretanto, 

frequentemente a proeminência é ignorada e não tratada. 

Consequentemente, muitas crianças sofrem as consequências 20 

psicológicas associadas a orelhas proeminentes que pode 

persistir até fase adulta. Portanto, há uma necessidade de 

desenvolver um método seguro e eficaz para correção que possa 

ser usado tanto em adultos quanto em crianças.  

A cartilagem de orelha tem forma de taça e é 25 

formada da fossa conchal e a dobra anti-helicoidal que 

permite que a orelha permaneça plana contra o lado da cabeça. 

Proeminência pode resultar na formação anormal da dobra anti-

helicoidal, ou bordo dobrado (Figuras 1b e 2a) durante 

desenvolvimento embrionário. Alternativamente, pode ser 30 

resultado de uma fossa conchal profunda (Figura 2b). Uma ou 

ambas essas  anormalidades  podem  precisar  ser  endereçadas  
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quando corrigit pMeminência da orelha. Entretanto, mesmo

para orelhas cqiti uma cavidade conchal profunda, acentua'ção da

dçbra a.nt.i-helicoidal irá fazer uma diiíerença para a

perce'pção de proemirIênciall). Na maioria dos casos, a

5 prQeminência é aparente no nascimento, inas pocie se

desenvolver logo após e, em alguns casos, até os cincos anos

de idade.
&

Existem váríos mêtodos c.onhecidos para tratar o

problema de orelhas p'roeminente's tais como cirurgia de
«

" 10 cxoplastia e métodos nào invasiv'9s qu¢ env.olvem a aplicação

de di.spositivos ou molduras no exterior da orelha.

Técnicas cirúrgicàs, pot exemplQ, Qtopl-astia OLl

pinagem de oreiha, são disponíveis para mudar o f.ormato da

orelha e corrígir a deformidade. Essas varia.m de

15 procedimentos altament.e invasivos para remocielar a cartilagem

a prõcediment'òs mínimamente invasivos, por exemplo, avâliação

percutãnea da .cartFlage'm(3l, O principio envolvido em todos

esses proc'e'dimentos é remo'delagem da cartilagem. que

. prciporciona à orelha s.ua proeminência, Entretanto, oto'plastia
20 ê um processo duradouro que precisa de aproxinadamente 45

minutDs para cada orelha,. Adícionalmente, um número de

prcíblemas e complicações é assoc'iadò .a esse tipo de cirurgia

é com avaliação percutânea da cartilagem(3 a 6) tal como

infec'ção, sangramento, necrQse de pele, morte por- anestesia

25. geral, regre.qso da prcemínêncía, cicatrização quelóide ou

hipertrófica, assimetria, bordas afiadas palpáveis (onde a

cartí1agem Íloi co:rtada), dor, entorpecimento e

intolerã.ncia/sensibilídade a frio.

O uso de técnícas minimamente invasivas ccm q LlSO

30 d-e agulhas ou instrumentQs similares supera parte do's

problemas identificadQs acíma, têm menos complicações e tomam

menos tempo, por exemplo, 15 minutos poe orelha. Entretanto,

tais técnicas têm a desvantagem de que as mesmas são menos
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bem sucedidas

desejada e ter

bordas afiadas

padrãQ.

em conseguir a correção de píoeminência

uma taxa alta de assimetria e a formação de

palpáveis comparadas a cirtirgia de otoplastia

5 Adicionalinente, tais técnicas cirúrgícas, tanto

invasíva quantQ runimamente invasiva, exigem eKperiência e

treinamento substancial. Em geral, os resultados dos
P priine'iros 10 a 20 cas.os sào pravaveímente ímprevisiveis(6).

Para superar os problem'as assQciadQ$ a otopla.stia c.irúrgica e
~

" 10 métodos m'iniínamente invasivos, diversos dispositivos

conhe.çidos estào em uso para corrigiE .a deformidad.e e evitar
W

cirurgia de modo gerai. Essa-s s.ãó molduras essènciàlmente

ex·terna:q que deformam a càrtilagem pela aplicaçào continua de

força externa.

15 Tal dispositivo, conhecido coma EarbuddiesTM, é

formado de uma peça. de fio maleável revestido eni silicone

(para conforto) que é moldado e cc)loca'do no lado de fora da

orelha e preso com fita em posiç'ão. A cartilagem molda seu

Eormato a aquele da ear buddy e qualquer proeminência é
m

20 corrigida. Nq nascimento e por um ternpo variável apõs isso

(até seis meses), a cartilagem da orelha humana per.manece

macia e deformável. Portanto, forças .externas aplicadas à

cartilagem podern resultar em múdanças permànentes em seu

forInatQk7 a 8), Por isso, Earbuddiesm tem maior sucesso em

25 crianças até a idade de seis meses, após essa idade, a

W cartilagem se torna ma'i's fom'e e mais resistente a
deforma'ção. Do inesmo modo, a destreza crescente da cri'ança

que irá tentar '('e n'ormalménte tem sucesso) em remover a

moldura redüz sua eficáci'a.

30 Qutro dispositivo, Aurímethod" que inclui o uso dos

dispositivos Auri®Clip e Aurí®Str2p, aplica press.âo externa

continua e leve à cartilagem da arelha na região çla dobra

antí-helicoidal. Isso deforma a cartilagem na área ao longo
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de um período de tempo prolongado para fazer as arelhas

permanecerem achatadas cantra a cabeça. O Auri®Strip é um

material adesivo médico d.e dupla face e transparente

altamente fíno (0,2 mrn de espessura) que é invisivel quando

5 vestido e também pode ser usado pa:ra remodelar a dobra anti-

helicoidal. É reivíndicado que 3 a 6 meses de tratamento são

suficientes para ter um efeito permanente.

u

A desvantagem des'se método é irritação de pele e

complacência que reduz a taxa de sucesso em geral (9)
q

W

" 10 WO2007/023296 revela suportes cirúrgicQs fofmados

de material de memória de formato para uso em remôdelar a

cartilagem do nariz ou da orelha. Um, dois (oú três) dcis

implantes (Figura 3) são inseridos de m.odo subcutâneo na

oreiha, conforme m"ostrado na Fig'ura 3c. Na inserção, o

15 iniplante é embutido na cartilagem e liberado. Mediante

liberação, o implante muda de um formato para um segundo

formato pré-programado que resulta em uma mudança ínstantânea

no formato da cartilagem subjac·ente.

Ess'es suportes têrn um risco reduzido de
W

20 complic'ações e tempo necessário para recuperar do tratamento

" e superaram, desse modo, um número dos problemas associados a

ot.oplastia Padrão' e cirurgia çie otoplastia minimamente

invâsiva. Entretanto, tais disposítivos frequentemente não

produz.ew a mudança desejada em formato da dobra anti-

25 helicoidal e embora a anti-hélice se dobre, não é sempre em

. uma rrianeira previsível para produzir a curvatura õtima.
Adiciorialmente, esses supnrtes frequentemente têm uma

conformidade Eraca à c.artilagem e repousa.m 'imóveis', o qüe

pode comprometer a correção de proeminência. Portanto, há uma

30 nec.essídade para aprimDrrar adicionalménte o anexo e encaixe

d.o suporte na cartilàgem para conseguir resultados

confiáveis.

Adicionalmente, esses suportes são projetados para
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encaixar a média de dímensões da orelha humana, e, como tal,

não sào adequados a tQciàs as orelhas que são infinitamente

variáveis. Adigionalmente, há uma necessidade para aprimorar

projeto e materiais de tal modo que in.serçào e remoçào sejarrt

5 minimamente invasivas.

Devido ao tamanho do introdutor em que o suporte é

mantido, é necesqário fazer uma incisão correspondente que
m

irá acomodar o introdutor de tal modo que o suporte possa ser

corre'tamente posicionado no luga'r. Isso tem a desv'antagem de
~

" 10 que têmpo de recupetàção é mais longo devidp a efeitos pós-

cirúr.gicos, tais como dor e sangramento. Adicionalmente,

. intervenção cirúrgica adicional é necessária para remover o

stiporte uma vez que correçào tenha sido efetuada devida à

visibilidade do suporte s'Qb a pele. Do mesmo modç, esses

15 suportes não são adequados para uso a longo prazo ou

permane.nte.

Mbora a adequação de suportes Nitinol tenha sido

estabelecida para uso em corrigír deformidades de orelha,

permanece uma necessidade para apriuiorar adicionalmente o
—

20 projeto dos suportes de tal modo que inserção e remoção sejarrt

- minimamente invasivas e o método de inserç'ão seja mais

simples, exigindo menos tempo e habilidade cirúrgica.

Adícionalmente, um p'rojeto com visibilidade menor tenha a

vantagem que remoçào não é necessária e:m casos em que

25 deformidade nào é permanentemente corrigida após tratamento,

ou se o suporte estiver para ser removido, isso serà ezdgido

menos frequentemente.

Termop1ásticos são polímeros capazes de s'erem

submetidos a urna t:tansição reversível de um estado

30 relativamente duro e qu'ebradiço a um estad'o fundldo ou

semelhante a borracha. A temperatura em que isso ocorre é

conhecida como a ternperatura de transíção d'e vidr.o ,(Tg)b

Termoplásticos podem ser submetidos a cíclos de
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fusão/resfriamento repèt.idos e podem ser remodelados em

aquecimento. Termoplásticos conhecidos incluem polietileno,

polipropileno, polie-stiíeno, poliéster, cloreto de

polivinila, acrílíc'os, náíions,. poliuretanos de tipo elastano

5 e celulósicos.

Os polímeros termoplásticos fabricados por Ir)ion

Oy, Finlân.dia, foram usados com sucesso em regeneraç'ão de

* o5sol1") e são biodegradáveis. Os polímeros se degradam in

vivõ por hidrólise dentro de 12 meses para formar dióxido de
^

" 10 carbono e água[lj'. Os polirneros estão comercialmente

disponíveís na forma de tiras pré-co.rtadas ou como placas das

quaís o tamanho e formato ciesejado podern ser facilmente

cQrtad.os.

É
15 suporte de

mericiônados

aprimorada.

um objetivo da presente invenção for'necer um

orelha aprimor'ado que sapere os problemas

acima e demonstre eficácia e previsibilídade

SUMÁRIO DA INVENÇAQ

Os ínventores conceberam um suporte for-mad.o de
~

20 material de memória de formato que est.á no foE!natQ de uma

- Ííerradura.
Os invento.res

endereç'a aos problemas

de um cateter com.o um

2.5 invasiva.

conceberam um suporte aptimoradõ que

acima e po'de:m ser inseridos com o lisq

condutor em uma maneira mininiamènte

Os inventores conceberam µm supQr'te de orelha

moídável que pode ser amold.ado de tal modo que correçãc' se.ja

específica para as exigências individuais do paciente.

Adícionalmente, com'o o suporte é biodegradável, nenhuma

30 cirurgia. adicional é necessária para rem'cwer o suporte uma

vez que tenha sido efetuada. portanto, um suporte

biodegradável tem a vantagem de que o mesmo pode ser inserido

e deixado in situ com nenhuma exigência para uma cons'ulta
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e.lou remçjç'ão àdici'onal.

De acordo ccún uin primei.ro aspecto da

inven'ção, é fornecido um s'uporte para remod.elar

cartilaginosa d.e uma orelha, sendo que o suporte é

5 material de memória de fo.rmat9 caracterizado em que

está no formato de uma ferradura.

De acordo com um a'specto adicional da
m

ínvenção , é forneeido um suporte para remodelar

.cartilaginosa de uma orelha, .sendo que o s!jpojrte é
~

" 10 material de nemórla de formato, caracterizado

s.uporte é feito de fio e é inserido na or.elha com o
d

c'atetèí.

presente

a porção

formado de

o suporte

preserite

a porçàQ

forma'do de

eín que o

üscj de um

De acordo com um aspecto adicional da presente

in.venção, é fornecído um suporte para 'remodelar a porção

15 cartilagiriosa de uma orelha, sendo que ç} suporte é formado de

um material moldável termoplástico.

Dê acordo com um aspecto adiciorial da presente

invençào, é fornecido um aplicador para 'inserir o süporte,

. quando fQrInado de material de memória de formato, na porção
20 'cartilaginosa cia orelha que compreende um m.eio de- retenção.

De acordo com um aspecto adicional da invençãoW

quando o suporte está na forma de um fio, é forneeido um

apiicador parã inserir c) suporte na porçã.o cartilaginosa da

Qre1hà.

25 De acordo com urn aspecto adicional da presente

invenção, é fornecido um método de tratamento para remodelar

a Qtelha com Ci uso do suporte que compreende as etapas de

inserir pelo menos um suporte na orelha a ser corrigida, em

que q suporte se transforma de uina primeira configuração para

30 uma segunda configuração pré-programada, em que a segunda

con'figuraçào pré-programada está no formato de uma ferradura.

De acordo com um aspecto adicíonal da invenção

quando o suporte está na forma de um fio, é fornecido um
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mêtodo para rémod.elar a Qrelha que cõmpreende as etapas de

insetir um suporte na orelha a ser corrigida com o uso de um

cateter, em que o suporte se transforma de uma primeira

configuração para uma segunda configuração pré-programada.

5 De acordo com um aspecto adicional da invençào

quand9 q suporte é formado de um material maleãvel

termoplástíco, é fornecido um método para rernodelar a orelha

com o uso do suporte da Ínvenção. O .método po.de compreender

mó'ld'ar o suporte in vivQ de tal modo que calor seja aplicado
D

" 10 ao suporte uma vez inserido na canada subdérmica ou moldar o

'suporte antes de ínserção n.a camada s'ubdérmica.

O termô "suporte", c'omo usado no presente

documento, é qualquer cstrutura ou armação que pode ser usado

para remodelar uma orelha. Preferivelmente medíante

15 implantaçào no paciente, o suporte nào reage adversamente ao

paci'è'nte,

Q termo "ferradura", coííio usMo no presente

d.ocumento, significa um formato substancialmente erri U que

compreende comprimentos tangentes, ou extensâes t'angenciais.
m

20 A fèrradura pode estar etri uma configuraçãQ em que os

" comprimentos tangentes são afun'ilados. Alternativamente, a

ferradura pode estar em uma configuração em que os

comprimerítos tangentes estãç em uma àispos.ição paralela. Em

qualquer caso, os comprimentos tangentes pod.em ter

25 comprim'ento variávei.

.O termò '"Càteter" po.de ser definido como um tuboa

o'co que pode ser inserido em um duto, vaso OLl cavidade

cQrporal.. o çateter pode ser feito de qualque'r material

adequad.o.

30 o termo "material de Inemóría de fonnato" é b.em

conh'ecido na íécnica e pode. ser definido como um material que

é capaz de s'e transfQrmar de uma primeira configuração para

uma 'segunda configuração pré-programada. Isso pode ser
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iniciaÀo por uma rnudança de [emperatura. Uma liga de níquel. e

títânio tal COUlO Nitiü9l é un .exemplo de t'm material de

memória de formato.

C) termo "terrnoplásti'co", c'omo üsado no presente

5 documento, refere-se a um polímero que muda de um estado

rígido para um estado maleãvel e flexí.vel mediante exposíção

a calor e reendurece em resfriamento sern uma mudança em
.* outras propriedades.

BBREVE DESCRIÇÃO DOS DESENHOS
W

" 10 A presente Lnvenção será des'crita agora

adicional-mente por meio de exemplo com referênciã áas

des'enhos.

A Figura. la é uma vista frontal esquemátíca da

orelha que mostra a dobra anti-helico.idal (1) e a fossa

15 conchal (2);

A Figura lb é um co.rte transversal (X) do diagrama

da Figura la que mostra adic'ionalmente a porçào cartilaginosa

e a distância entre a cartilagem (3) e pele (4) que está

normalmente na Ílaix-a de 15 a 17 rm (5.):
+

20 A Figura 2a mostra um diagrarna de corte tran'sver-sal

" de uma orelha onde a dobra anti-helicoidal está ausente o.u

mal formada;

A Figura 2b mostra

de uma orel-ba com uma fossa

25 As F'iguras 3a, 3b

frontal esquemátic.os de uma

posioionados;

um diagrama de corte transversal

conchal profunda;

e 3c mostram diagramas de Yista

orelha q:ue mostra suportes sendo

A Figura 4a mostra um suporte em sua primeira

posição pré-programada no formato de um semicírculo;

30 A Figura 4b mostra um suporte em sua prímeira

configuraçáo pré-programada, que coInpreende e-xtensões

tangenciais, no flormato .de um U ou ferradura;

A Figura 5 é uma vista superíor esquemática do
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suporte que mQstra a posiçào da abertura;

A Figura 6 mostr'a um diagram.a esquemá.tico de ima

posição de um suporte' que detalha o formato e as dimensôes

dos dentes;

·5 A Figura 7 mostra u-m diagrama esquerriático do

suporte com as pnsições preEeridas dos dentes em disposição

paralela;
V

A Figura 8 rnostra urn diagrama tri'dimensional de uma

. 'po.rção de um suporte que detalha os dente's em um formato
" 10 cilindrico.

A Figura 9a m"ostra um diagrama de corte transversal
b

do apiicador para inserir o suporte na orelha com o suporte

fixado;

A Figura 9b mostra Üúl alargamento da parção do'

15 aplicador com o suporte m'antído em sua primeira confiquração

restringida;

A Figura 9c .mostra um corte transversal ampliado d'a

aba distal que mantém o suporte em sua prinieira posição

restringída;
+

20 A Figura 9d mostra uma vista do aplicador a partir

" de 'baixo com o suporte mantído em sua primeíra cQnfiguração

restringida, e sendo que o aplicador vísto de cima mostra a

disposição do deslizadQr;

A Figura 10 mostra uma vista 'de baixo da aba

25 distal, com entalhes que m'anté'm q sup.o:rte em sua primeir-a

. posíção restringida;
As Figt'ras lla a llc são uma série de diagramas

esquemáticos que mostram inserçà.o, pQsicionaInento e li.beração

do suporte em uma porção cartilaginosa da orelha. Nesses

30 diagramas, o aplica'dot é retratado em um.a forma simplificada

para clareza dos dia'gramas e não representa um projeto para

uso';

A Figura lld mostra o suporte em posição e em sua
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segu'nda posição pré-programada:

As Fígutas 12a e 12b mostram um çQrte transversal

do formato da porção cartilagínosa da orelha antes e após

inserção do suporte;

5 A Figura 13 mostra üm corte transversal d.e um

aplicador usado para posicionar um suporte rígido.

A Figura 14 mostra um diagrama esquemático do
©

suporte de fio com as posições ,preferidas dos dentes em

disposição paralela;
«

' 10 A Figura 15 mostra um diagrama esquemático do

suporte de fio comprimido ao lonqo de sua largura em sua

primeira configuraçào;

A Figura 16 mostra urrt diagrama esquemá.tico de uín

aplicador que compreende um cateter p-ara in'serir o suporte de

15 f:io na orelha;

A Figura 17 moscra um alargamento da porção que

còmpreende ô cateter com o suporte de fío inserido no

çatet.er.

A primeira e/ou segunda configura.ção do suporte
+

20 pode estar em urn estado restringido ou não restringido. A

" prímeira configuração pode estar no estado restringido e a

seguncia configuração pode estar no estado nào restríngido.

DESCRIÇÃO DETALHADA DA INVENçÃO

O suporte adota o formato p.ré-programado quando na
P

25 segunda configuraçã.o.

O suporte pode ser configurado para adotar uma%

forma substancialmente curvada quand.o no formato pré-

programado e uma forma substancialmente reta quando na

primeira cQrl.fíguraçãQ. O suporte pode ser configurado para se

30 conformar ao formato de íma dobra anti-helicoidal de uma

orelha ou a fossa cQnchaI de uma erelha quan'do no formato

pré-programado. Por e.xemplõ, o suporte é configurado para se

confQrmar ãcj formato de ma dobra anti-helicoidal de uma
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orelha quando no formato pré-programado.

Quando o suporte é feito de fio, o mesmo pode

compreender uma porção proximal e distal e pode ser

configurado para adotar confirmaçães simétricas ou

5 àssimétricas quando no formato p-ré-p-rogramado. Por exemplo,

as porções distal e proximal do suporte podem ser

co-rifiguradas assimetricamente. O suporte pode ser maior na
0

extremidade distal è menoE na extremidade proximal. Em uma

modalidade, a pôrção maior pode ser substancialmente circular
V

" IQ em formato, e a porção meríor pode ser alongada.

Alternativamente, a pDrçãQ distal menor também pode ser

ciLcular. Nessa disposição, a porçào d.istal pode ser

posícionada na regiào cartilagino.sa da orelha e a porção

proximal na região de dobr'a anti-helicoídal. ám suporte que

15 compreende uma porção distàl rnaior fornece desvío mel'horado

da dobra anti-helicoidal quando no formato pré-programad.o.

Alternativamen'te, as poíções' dist.al e proxímal do

suporte pode.n ser confíguradâs símetricamente. Em um exemplo,

as porções distal e pro*imal do suporte são do mesmo tamanho
m

20 é formato. Em um exemplo adicional, ambas as porções distal e

proximal são substancialmente circulares em formato.

O suporte pode ser formado de material de rríemória

de formato e é capaz de se transformar de uma primeiEa

c.onfiguração para uma s.egunda configuração pré-programada, em
-

25 que a segunda configuraçào pré-programada está no fortnato de

- urna ferradüra.
Quando o suporte ê formado de um material

termoplástico, q material é capaz dè se transformar de um

estado rígido em um estadò flexfvel quando exposto a

30 temperatu.ras elevadasb O materia.l termoplá.stico pode ser

compreendido de carbonato de trimetileno, L-Lactideo e D-

Lactídeo, e poliglicólido. As proporçõ.es de carbonato de

trimetileno, L-Lactídeo, D, L-ljactídeo e poliglicólido podem
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va·riar. Po'r exemplo, as pròporções de carbonato de

trimetileno, L-Lactideo e D-1,actideo, e poliglicólido são

variadas para fornecer polímeros com propriedades

terrrioplásticas e de biodegradabilidade diferenciadas.

5 O suporte se transforma de um estado rigído em um

estacío maíeável e flexível em temperaturas acima de 55 °Cí

embora transformação possa ser em temperaturas acima d.e 65 °C
0

ou 85 °C, mas sem exceder 100 °C. Tipicamente, q süporte se

transforma de um estado rigido em um 'estado maleável e
¶

' lO £Ie«íve1 dentro de uma faixa de temperatura de 85 °C a 95 °C.

.A traasformação do suporte de um estado rígido em
K

um estado flexível por uma mudança de temperatura pode ser

eEetuada por qualquer rneio. Em uma modalidade, a muciança d.e

temperatura é efetuada por imersão erri água em uma teínperatura

15 definida.

O suporte pode adota:í um estado flexivel para um

comprimento variável de tempo dependente das proporções

relativas de carbonato de trímetileno, L-Laetideo, D, L-

LactídeQ e poliglicõlido. Por exemp1Q, o suporte' é flexível
W

20 por pel¢) menos 5 segundos. Em um exemplo adicional, o sup.orte

" é flexíve-l por IQ a 20 segundos.

O suporte pode ser biodegradáv'el quando f.ormado de

raãterial termoplástico. O tempo necessário para o sup"orce se

degradar pode variar. E'or exemplo, o suporte. se degrada após
k

25 seis mes'es. Em QutrQ exemplo, q suporte se degrada após 12

. meses.
A Figura 4 mostra q suporte (6) em sua segunda

c'onfiguraç.ãõ pré-programada no formato de um semicírculo

(Figura 4a) ou ferradura (Figura 4b). Q raio de curvatura (7)

30 é c) raio entre as superficies do suporte em sua posição üíais

ampla, quando em sua segunda contiguração pré-programada. O

raio de curvatura do suporte é de pelo menos 3 rrtm, embora

po.ssa ser 4 mm ou 5 mm ou mesmo até 6 mm. O â.ngulo de dobra
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(8) é t.ípicamente na faixa de 185' a 195".

O for.nato do suporte em sua posição pré-pro.gramad-a

dete'rmina o grau de curvatura d'a dobra anti-helicoicial. O.s

invénto.res verificaram que a presença de uma extensâo

5. tângencial (9) resulta em maíor desvio da dobra anti-

helicoidal e, portanto, uma cur'vatura melhorada. O grau de

curvatura da dobra anti-helicoidal é determinado pela força
h

de compressão exercida pelo supor'te em sua posição pré-

. pr.o.granada. Um suporte no formato de uma. ferradura em sua
' 10 posiçâo pré-programada exerce uma força de compressâo maior e

forn'ece, assim, maior desvK e uma cuwatura melhorada. A
:P

forç.a de compressão maior exercida pelo suporte nessa

conformação tambéní impecie abertura ou alargarnento das

extremidades do suporte, que pc:de ocorrer como uma

15 co'nsequência da elasticidade natural da cartílagem que

;ressalta para sua forma original, Portanto, as forças de

compressão maiores exercidas pelo formato de ferradura

fQrnècem maíQr desvio, curvatura melhorada e também permitem

. que o sup.orte retenha sua configuração pré-programada e
20 resi-sta às forças elástica.s naturais da cartilagem.

Adicionalm'ente, o formato de ferradura fornece uma fixação

aprimorada do suporte na cartilagem devido à apresentação dos

dentes em uma orientação que agarra a cartilagem mais

eficazmente e, portanto, reduz a possibi1idade do suporte

25 deslizar para fora da cartilagem. Isso' é causado pelo ângulo

. e a direção das forças que .são aplicadas ao's dentes em
relação à força que é gerada pelo implante. Por exemplo, o

âR'gulQ dos dentes é mais pr6xim de 90" em re1ação ao suporte

em ferradura comparado a aproximadament.e 45" com o suporte

30 semicírcular quando embutido na çaEti1agem.

O suporte c'oropreende. extens.ões tangenciais. As

extensões tangenciais da ferradur'a podem apon'tar para dentro.

O comprimento de tangente é' pelo menos 1 mm, embora possa ser
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2 mm ou 3 mm ou até mesmo 5 mn de comprímento. Por exemplo, o

comprimento de tariqente é de 2,3 mm.

As dimensões do suporte podem variar, O s.upor'te tejn

pelo menos 10 mm, embora possa ser de 15 mm ou 25 mm o.u até

5 mesmo 35 mm de comprimento. A largura do s'.iporte ê de pe'lo

menos 1 mm, embora possa ser 2 mm ou até 5 mm de largura. A

espessu.ra está tipicame'nte na faixa de 0, 14 mm a 0, 15 mm,

« embora possa ser de at.é 2 nim. por exemplõ, o suporte tem 17, 9

nun de compriment ô, 5 mm cie largura e tem uma espessura na

" 10 faixa de 0, 14 mm a 0,15 mm. Em um exemplo. adicional, q

suporte tem 21,

urna espessura

Alternativamente,

de largura e tem

15 Se o suporte é

cartilagem pode

externa ou golpe

2 mrri de comprimento, 5 mm de largura e tem

na faix.a de 0,14 mm a 0,15 mm.

o suporte tem 24,5 mm de comprimento, 5 uun

uma esp.essura na faixa de 0,14 mm a 0c15 mm.

muito esp'esso, a rigidez em relação à

causar rompimento no evento de uma força

na orelha. Se o suporte é muito fino, o

m.esíno carece da eapacidade

Os inve'ntores verificaram
T

20 a 0,15 mm de espessura e

" flexibilidade ideais do

obtída.

' de efetuar uma niudança em formato.

que quando o suporte tem de 0,14 .'run

5 mm de largura, a eIa.qticidade e

inaterial de memória d'e formato é

Em um exemplo, o suporte tem um comprimento de pelo

menos 15 mm. e não excede 25 mm, tem uúia largura de pelo menos

25 2 mn e náo excede 5 mn, tem um'a espessura na faixa de 0,14 mm

a 0,15 mm e tem um comprimento de tangente de 2,3 rnm.

Em outm exemplo, o suporte tem um comprimento de

pelo menos 10 mm, mas não mais que 35 nm, uma largura de pelo

menos 1 mm, m.as n.ão mais que 5 mm e uma espessura n'a faixa de

30 0,14 mm a 0,15 mm e tem um comprimento de tangente de 2,3 mm.

Em um exémplo adicional, q sup'orte tem um

comprimento de 14,8 mm, um'a largura de 5,0 mrrt e uma espessura

de 0,15 m e te, um comprimento de tangente de 2,3 mn.
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O. -súporte pode ter uína espessura ábaixo de 0,14 mm,

por exemplo, na faixa d'e 0,11 mm a 0, 14 mm. Em uma

modalidade, o süporte t.em uma espessura de 0,13 mm. Um

suporte com uma espessura abaixo de 0,14 rnm tem maior

5 elasticidade e é menos duro, que resulta em um sup'orte que

f'orma. uma curva mais suave quando ém süa segunda configuração

pré-programada. Iss.q tem a vantagem que o suporte pode ser
B

apli.cado a partes da orelha onde uma correçào mais sutil ê

exígida. Em um exemplo, o suporte tem 17, 9 mm de comprimento,
r

" 10 5 rm de largura e tem uma espessura na faixa de 0, 11 mín a

0, 14 mm. Em uín exemplo adicional, c) suporte tem 21,2 mi de

comprimento, 5 mm de largura e tem uma espessura na faixa de

0,11 mm a 0,14 mm. Alternativamente, q suporte tem 24, 5 mm de

ccmprímento, 5 mm de largura e tem uma espessura na faixa de

15 O,'l1mm a 0,14 mm.

Em um exemplo, o sup'orte tem um comprimento de pelo

menos 15 mm e não excede 25 mm, tem uma largura de pelo menos

2 mm e não excede 5 mm, tem uma es'pessura na Eaixa de 0,11 mm

e 0,14 mm e teui um comprimento de tarigente de 2,3 mm.

2 0 Em outro éx·emp1o, q suporte tem 14, 8 mm de

« comprimento, 5 mm de largura e tem uma espessura de 0,.13 mm.

Quando o suporte é feíto de fia, o cQmprjjn'ento do

suporte é de pelo menos 10 nun, enbQra possa ser de 15 mm ou

25 mm ou mesmo até 35 mm de comprimento. A largura do supo.rte
+

2 5 pode ser de pelo menos 1 mm, ernbora pQs.<a ser de 2 mnt ou até

. 5 mm de largura. O diâmetro do fio é de pelo menos 0,1 mm,
embora possa ser de 0,4 mm ou 0,5 mm, ou mesmo até 0,6 mm. O

diâmetro do fio está tipicamente na faixa de 0,4 mm a 0,6 mm.

Por exemplo, o suporte tem 17, 9 mm de comprimento, 5 mm de

30 largura e o diâmetro do fio está na faixa de 0,4 mm a 0,6 mm.

Em um exemplo adicional, o suporte é de 24, 5 mm 'de

comp rimento, 5 mm de largura e q diâmetro do f io está na

faixa de 0,4 mm a 0,6 mm.
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Se o fí'o do suporte é müitcj êspess.o, a rigidez em

relação à cartil'agem pode causar rompimento dos tecidos no

evento de uma força externa ou golpe na orelha. S.e o fio do

suporte é muíto fino, o mesmo carece da capacidade de efetuar

5 uma mudança em formato. Os inventores verificaram que quando

o f io do suporte é de 0,4 mm a 0, 6 mm em diãmetro, a
elasticidade e Elexibilidade ídeais do material de memória de

» formato são obtidas.

Em um exemplo da invenção, o suporte tem um
+

" 10 comprimento de pelo menos 15 nun e não excede 25 mm, tem uma

largura de pelo menos 2 mm e não e'xcede 5 mm, tem um diâmetro
k-

de fio de pelo menos 0, 2 mm e nãD excede 0, 6 mm e tem um

compriwento de tangente de 2,3 mm.

Quando o. suporte é formado de uín material maleável

15 termoplásti.c'o, as dimensões do suporte podem variar

dependendo das dimensães de orelha dci paciente a ser tratado.

O suporte- tem pelo menos 10 mm cie compritnento, embora possa

ser de 15 mm ou 25 mm ou mes'.no até 35 mm de comprimento. a

. 1argµra do suporte é de pelo menos 1 mm, embo.ra possa ser 2
20 ínm ou até 5 mn de largura. A espessura do suporte é de pelo

b menos 0,5 mní, embera possa ser de 1,0 ínm ou até 1,5 mm de

espessura. Por exemplo, o sup.orte tem entre 15 mm a 25 ínm de

comprimento, 5 rm de largur'a e tem uma espessura na faixa d.e

0, 5 mm a 1,5 mm. Em um exempio adicional, Cj suporte tem 24,·5

2 5 mm de comprimento, 5 mm de largura e 'tem uma espessura na

. faixa de 0,5 mm a 1,0 .'run.
Uma vez que a proerninência é corrigida, é

necessáríQ remover q süporte 'da orelha. É d.esejável remover çj

.suporte sem causar trauma e dano adicional aos tecidos

30 circundantes. O supo'rte pode ser removid.o da orelha

agarrando-se uma extremidade do suporte com um dispositivo

adequado e puxa.ndo. Alter'nativainente, o suporte (Figura 5)

pode compreender uma abertura (10) em uma extremidad'e para



18/3'2

permitir remoção por um disposítivo com rneio para se fixar ao

suporte por meio da abertura. Em uma modalidade adicional da

presente invenção, c) suporte compreende aberturas em urrta ou

ambas as extremidades. Por exemplo, o suporte compreende uma

5 abertura em uma extremidade.

O suporte opcionalmente conípreende um ou mais

membros de engate para se fixarerrt à porção cartilaginosa da
F

orelha (Figura 6). Os membros de engate podem estar na forma

de pregos, pinos, dentes ou protuberâncias cilindricas ou
©

" 10 ramificadas. por exerrlplQ, ds inembros de engate estão na forma

de dentes (ll).
r

Os membros de engate são posicionados em cada b0rda

do sup"orte em uma disp'0siçãQ paralela.

Qs membros de engate podem ser posicionados ao

15 longo do comprímento do suporte, ou em posiçães predefinidas

irregulares. F'or e¥.e!nplo, a rnaioría de membros de engate é

posiciona'da nas extremidades do suporte.

Em uma modalidade, os membros d.e engate são

. pQsicionad'os levemente pra dentro da borda cio suporte. Qs
20 .'nembros de engate podem 'ser posicionados a 1 mni da borda do

' suporte. Isso tem a va.ntagem de que as bordas do suporte

podem ser mais facilmente arre.dondadas.

O nümero de membros de engate no suporte p.ode ser

variado. Por exempl'o, q sup.orte irá ter pelo menos 8 membros

25 de engate. Em um exemplQ adicional, q suporte irá ter 10

membros de engate. Quando o $upQrte é feito de fio, o suporte

irá ter pelo menos 2 membros de enga.te.

Em uma modalídade, Ci suporte irá ter quatro membros

de engate pçjsicionados nas extremídades d.o suporte em cada

30 bcirda e dois membros de engate posíc.ionados no centro do

suporte em cada borda do suporte (Èígura 7a) e mostrado na

Fiçjura 14 q.uandQ o suporte está na forma de fio. Os

inventores verificaram que es.sa disposição em partic.ular
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fornece uma conformação aprimorada do suporte par.a a

cartilagem.

Em uma modalidade adicional, o 'suporte tem quatro

membros de engate posicionados nas extremidades do sup'orte em

5 cada borda. (Figura 7b)

Em uma modaíidade adicional, quando o suporte é

fe'ito cie fio, doís membros de engate são posicionados na
©

e.xtremidade distal do sup"otte. Issq tem a vantagem de que o

. suporte teni menos probabiLidade de se desalojar já em
" 10 posição, e permite que o suporte se expanda para a camada

subdérmíca, que forma, dess'e modo, um "enca'ixe de

interferência".

Os ujemb'ros d'e e'ngate podern ter o .uesmo comprimento

elou largura que os outros rnemb.ros de engate.

15 Aíternativamente, q comprimento e/ou largura dos membros d.e

engate pode variar. Por exemplo, todos os m.embro3 de engate

terão comprimento e/ou largura igual. Os inve'ntores

verificaram que essa dispasição em partieular fornece uma

. confirmação aprimorada do sup.orte para a cartilagem.
20 Os membros de engate têm um comprimento de pelo

« menos 1,0 znm, embora possa ser de 1,04 tnm, ou mesmo até 1,2

mm. E'or exemplo, o comprimento dos membros de engate é de 1

mm .

Os merrbro s de engate podem ter um comprimen.to

25 abaixo de 1, 0 ín.m. Por exemplo, o compFimento do's membros de

engate está na faixa de 0,95 mm a 1,0 mm. Em um exemplo

adicional, o comprimento dos mernbros de engate é de 0, 96 mm.

Os membros de engate têui uma largura tipicamente na

faixa d.e 0,35 mm a 0,4 mm, por exemplo, a largura é de 0,4

30 mm.

Os inventores verificaram que quando os me.nbro's de

engate têm um c'omprimento de 1,04 mm e largura de 0, 4 mm, o

suporte é capaz de repousar alinhado à cartilagem enquanto
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pen'etra suficientemente para permanec.er em posição. É

importante que o' suporte repouse ali.nhado à cartilagem para

permitir curvatura e conformação utelhorada, portanto, as

dimensões precisas dos membrQs de engate são diretamente

5 relacionadas à funcionalidade em geral do suporte.

ôs membr'os 'de engate podem ser triarigulares e.n

formato. O formato triangular ou "em adaga" pe-mite que os
W

membros de- en.gate ,penetrem e a.garrem a cartilagem

. suficientemente. Foi verificãdo que se o membro de engate é
" 10 muito amplo, então a cartilagem não é suficíentemente

.agarr'ada. As extremidades afiadas dos membr.os de engate se
. dobram levemente para dentro na penetração da cartilagem, e,

portanto, um agarramento mais forme é conseguido. Em uma

nmdalidade, 'o's membros de engat'e sà.o dentes e são

í5 tríangulares em form.ato.

C) formato tridiutensional dos membros de engate pode

se'r substancialmente plano confor.ne mostrado na Figüra 7.

Alternativamente, c) formato tridimensional dos meuibros de

. engate pode ser Cilíndrice (Figura 8). Nessa modalidade, o
20 diâmetro 'do membro de engate em sua base é de pelo menos 0,2

e mn, euíbara possa ser de 0,3 mn ou 0,5 mn e rríesmo até 1 mm. Os

inventores verificaram que quando o membro de engate é

cilindríco, penetração da cartilagem é aprimorada e dano

adicional à cartilagem subsequente a implantação, tal como

25 rompimento, é evi.tado.

Em uma modalidade, os merribros de engate sãcí dentes

e têm formato cilíndrico.

QµandQ o suporte é formado de um naterial maleável

termoplástico, os membros de engate podem ser farmados de um

30 material diferente do suporte. E'or exemplo, os membros de

engate 'sào formadõs de um niaterial biodegradãvel

termoplástico. Em um exemplo adicional, os membros de engate

são formados de um material biodegradável tennoplástico que
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se transfQrIna para um estado flexivel em uma temperatura

mãior que a temperatura em que o suporte se transforma para

um estad'o flexivel. Isso tem a vantagem de que os membros de

engate permanecem rígidos qua-ndo o suporte é fiexivel para

5 permitir que q suporte seja Ííixado em posição.

Qüando ó suporte é feito de fio, eru uma modalidade,

o suporte não co.mpreende merííbros de engate. Nessa farma, o
W

suporte ê capaz de se expandir para sua configuração prê-

. programada e forma um encaixe de interferência entre a
" iO cartilagem e a camad'a subdérmic'a. Assim, q suporte é mantido

de modo preso em posição pela pele sobrejacente. A Figu'ra 15

mostra o suporte em su'a prim'e'ira eonrigurâção comprimída ao

longo de sua larguta, antes da inserçào no cateter. O suporte

pode ser cQmprimido ao longo de seu comprimento ou largura.

15 Por exemplo, o suporte é comprimido ao longo de sua Iargura.

Altétnativarnente o suporte pode ser comprímido por rolamento

âCl longo de sua largura antes da inserção no cateter.

O material de memória de formato da "presente

. ínvenção pode ser uma liga de metal ou um polímero com
20 memória de formato.

» A liga usada pode ser uma liga çom memória de

formato de níquel e titânio. Por exempl9, a liga compreende

aprox·imadâmente 50% de níquel e 50% de titânio em peso de

composiçào total.
m

25 A liga d.e níquel e titânio usada na presente

invenção é do tipo revelado na P.atente número US 3.174.851,

que é conhecida como "Nitinol". Detalhes de tais materiais

podem ser e"ncontradcj{s em Publicação de NASA SP 5110

intitulada "55-NITINOL"-The Alloy with a Memory, Its Physical

30 Metallurgy, Prope-rties, and Applicatíons. C.M. Jackson et al,

1972. Muit.o.s outros materiai'$ que tê.m caracteristicas

símilares são bem conhecidos para os técnicos no assunto.

A propriedade de Nítinoi que pode ser explorada na
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presente invenção é a habilidade de pré-programar um formato

en particu1ar na ltga de netal e ativar a "mernória" desse

formato aquecendo/resfriando-se o mesmo para temperaturas

específicas. Com o uso dessa proprieciade, é possível

5 contrQlar o' ponto em que 'o Nitinol muda de formato de de-ntro

de 1 a 10 'C, cjü dentro de 1 a 5 °C e em uma .nodalidade,

dentre de 1 a 2 "'C. A Eaixa de te.mperatura ao longo da qual o
W

suporte muda da primeira para a segunda e/ou da segunda para

. a primeíra configuração po'de ser estreita.
" 10 Em uma modalidade da presente invenção, é vantajoso

para c) suporte ter uma superficie .substancialme.nte lisa. Isso

pernite que o ."uporte seja facilmente instalado e removido da

Qtelha. Issq é consegutdo por polimento, eletropolimenta Olj

passtvação. Por exemplo, 'isso é conseguÍdo por passivação ou

15 e.letropolimento. E.qse processo ê bem ccmhecido na técníca e

u'sa um pr3:cessQ eletroquítníco para poLir, passivar e rebarbar·

metal para prop"orcionar uma superfície mais lisa, mais limp'a

e mais biocompatível. por exemplo, o suporte é passivado ou

. eletro.po1ido. Em um exempj-o adicional, o suporte é passivad.o.
20 C) suporte pode ser chapeado a ouro. Issq fornece a

e v"antagem de que o suporte é menos visíve,1 quando em posição

abaixo da pele .e aprimo'ra radiooacidade. Em uma rmdalidade, o

suporte é chapeado a ouro após passivação, eletropolimento ou

polimerito. Ern uma modalidade adicional, a espessura da camada
A

25 de ouro não excede 4 microns. Isso assegura que as

propriedades elásticas do suporte de nitinol não sejam

cmmprometidas.

O suporte pode ser anodízado para endurecer e

colorir a superfície cio suporte sem alterar as propriedades

30 mecânicas do suporte. O proce.sso de anodização faz com que a

camada de óxido da superfície do met'al seja ajustada, que

resu.lta em mudanças no espectro de luz e cor percebida. Em urrt

exemplo, o suporte pode ser anodizado após passivaç'ão.
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O supo.rte da presente irlyençãQ pode compreender um

material plástico que pode ser termoplástico e/ou

biodegradáveis.

O suporte pode compreender um material plástico que

5 é biodegradável e/ou elastômero bioabsorvivel com

propriedades de memória de formato. Exemplos de tais

materiais podem ser encont.rados em Medical Device TechnologYt
%

abríl de 2005. E·xemp'lQs de materiais bioabsorvíveís íncluem,

. porém sem limitação, pcji ( E-caprDlactona) diol, ou aqueles
" 10 baseados em macrodióis cristalizáveís, que podem ser

sintetizados de polí (p-diõxànona') dióis e PCjli(E-

capro1actona)'diol.

Exemplos' de materiais bioabsorviv.e.is que podem ser

usados na presente invenção inclúem', po'rém sçm limítação,

15 materiaiS sintéticos tais como á.cido poliacético, ácido

poliglicólico, poLidioxanona, carbonato de pQlitrijneti.leno,

poli (carbonato de etileno) , pQlijLminQcarbona.tos)' ,

policaprolactona, polihidroxibutirato, oxal'atos d'è

polialquilen.o, su.ccinatos de po.lialilenò, poli (áeido

2Ç) maleico) , poli (malonatQ de l,3-propi1eno) , poli (terefta.lato

" de etileno) , poIi (aminoácidos) e VICRYLTM '(um cDpolímero

bioabsorvivêl de g1ico1ídecl e lactídeo) . Por exemp1o, q

material bioabsorvÍvel é um hcmopolímerò de pQlidioxano"na.

Será entendido que a seleção de um material absorvível
e

25 adequado irã depender d'e tai-s fatores coma as proprie'dadesq de

. resistência in vivo desejadas e taxa de absorção exigida para
o suporte.

Por exemplo, o material plástico é um "polímero

inteligente" biodegradável. "Polímergs inteligentes" são bem

3'0. çonh.ecidos para qs técnicos no assunto e respondem a mudanças

no ambiente e no·s arredores.

Em úma modalidade separada da presente invenção, Cj

suporte pode ser substancialmente rigido e c'ompreendido de
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mater.ial que não tem propriedades de memÓria' de forwato.

Suportes compreendidos de materiais rígidos superam os

problemas' de manipulaçào observados com material de memória

de formatos e permitem que o suporte seja pré-fabricado pa.ra

5 a forma exigida antes de instala.ção. O suporte pode ser

compreendido de um material bioabsorvível ou biocompatível,

conforme descrito no presente documento. Em um exYemp1o, o
g

suporte retém Úun grmi de flex.ibilidade e elas't.lcidade.

, Tipicamente, o supo'rte comp.reende m.embros de en'gate,, conforme
" 10 descritQ no presente documento.

Em um aspecto adicional da presente invençào, é

fornecido ijm aplicador (Figura 9a) "para ínserír q suporte

quando formado de material de memória de formatò na pQtção

cartilaginosa da orelha que coTupreende. um meiõ de retençã'o

15 (Figura 9b e 9c).

O aplicador compreende um manípulo (12) um ineio de

retenção (13) e.m que o suporte (6) é colocado antes da

inserção e um deslizador (14) para instalar o suporte. Q rneio

. de retençáo mantén o suporte em sua primeira configuração e
20 está na f.orma de uma aba proximal (15) e distal (16) que

0 compreende uma borda fresada que parcialmente rodeia a borda

do suporte. O comprimênto da borda fresada é de até 0,6 mm,

embora esteja tipicamente na faixa de 0,45 mm a 0,5 mm. A

espessura da borda fresada é de até 0,5 mn embora esteja

25 tipicamente na faixa de 0,25 mm 'a 0,3 mm. Por exemplo,· a

borda fresada tem 0,5 mm de comprirriento e entre 0,25 rtun a 0,3

mm de espessura. Abas de um comprimento em particular

aprimoram o alinh.amento do suporte com q aplic.ador quando' o

mesmo está em sua primeira configuração de tal modo que

30 contato entre o suporte e o aplicador sej'a contínuo ao lo.ngo

de maior parte do comprimento do suporte. Isso tem o efeito

de que q suporte po'de ser fixado à cartilagem com maior

pre.cisãQ assegurando-se que os dentes se engatem à cartilagem
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antes do su"porte ser instalado. As abas compreendem

adicionalmente entalhes (17) nos iados para impedir guinada

lateral do suporte enquanto o mesmo ê mantidQ no aplícador,

conforrne mostraM na Figura 10.

·5' O manipulo é projetado de tal modo que um dedo

POSrS'â ser ínserido através dci manípulo para agarrar o

,>. aplícador. O de.slizador (14), para instalar o sup.orte, é
poSicionado no aplicaãjr, conforme mostrado nas Figuras 9a e

9d. C' deslizador é posictonado de tal modo que o mesmo
P

" lO. eneaixe ria aba proximal e distal (15, 16) formada pelo meio

de retençãcn O deslizador pode ser mvido manualmente ao

lmn'go da comprimento da aba proxímal e distal (15, 16), que

faz com que o suporte seja liberado do meío de ret.enção e

insta.lado. O suporte pode ser inserido com o uso do

15 aplicador, conforme mostrado na Figura lla colocando-se no

espaço subcutâneo (18), na posição desejada, e press.ionando o

mesmo ria cartílagem (3) (Eigura llb). O suporte é liberado do

meio de retençãõ (Figura llc) e o aplicador é removído, que

deixà o suporte em posição de modo preso (Figura lld). O

20 formato da orelha é modificado mediante ao suporte adotar sua

segunda configuração pré-programada, c0nforTne mostradQ na

Figura lld e Hgüra 12b.

Em outro aspecto da invenção, suportes rígido's

podem ser inseridos com o uso de um aplicador especificamente

25 projeta.do (Figura 13). Q aplicador compreende um manipulo

(19) um deslizador flexível (20) e- uma porção curvada (21)

para reter o supcirte (6) antes da inserçào. A porção curvada

(21) compreende meio para rodear parcialmente q suporte (6).

O suporte é liberado movendo-se o deslizador flexível (20)

30 para frente, que instala, desse modo, o sup.orte (6) na

posição desejada.

Em um aspecto adicional da ínvenção quand'o o

suporte está na forma de um fio, é fornecido um aplicador
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(Fígura 16) para inserir o suporte na porçào cartilaginosa da

orelha.

O aplicador compreende um manípulo (23), uma porção

(24) que compree'nde c) cateter (25) e suporte (6) e um

5 deslizador (26) para instaIaE o suporte. C) deslizador

compreende uma porção (27) que se encãix.a dentro do cateter e

pode ser movida manualmente para frente, que libera, desse
m

modo, o suporte do cateter.

um díagrama ampliado do cateter é mostrado na0

" 10 Figura 17. O' cateter contém o suporte (6) em sua primeira

configuração comprimida e compreende uma extremidade p.roximal
+

(28) e dis'tal (29) com unia ponta afiada (30) na extr'emidade

distal para efetuar ínserçâo do suporte na camada subdérmica.

O. .cateter tem um diãmetro que .acomada o .suporte em

15 sua prímeira configuração comprimida. O diâmetro é pelo menos

de 0,3 nun, embora pQssa ser de 1,0 rrun ou 1,5 mm Qú memo d-e

até 3 mm. Em uma modalidade, o diâmetro está tipicawente na

faiK·a de 0,3 mn a 1,0 mm. Se o diâmetro dos Eios aumenta,

W então q diâmetro do c·ateter de entrega precisará aumentar

20 juntamente.
y O cate.ter pode ser feito de um material s6lido ou

um material flexível. O material s6iido pode ser selecionado

a pattir de aço'. Q material flexível pode ser selecionado a

partir de borracha de silicone, lãtex, teflon e elastômeros.
r

25 termaplásticos. Preferivelinente, o material é inert.e e não

· causa uma re'açào adversa com tecido humano. Por exemplo, o
cateter é feito de âÇOe

O manípulo é projetado de tai modo que um dedo

possa ser inserido através do manípulo para agarrar q

3Q aplicador.

Em outro aspe.cto da pFesente' invenção, é forne'cido

um método de tratamentQ para remo.delar a orelha com o uso do

sup'o'rte que compreende as etapas de inserir pelo menos um
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suporte na arelha a ser corrigida, em. que q suporte se

trarisforma de uma prim'eira configuração para uma segunda

configuraçàQ pré-programada, em que a segunda configuraçào

pré-programada está no formato de uma ferradura.

5 De acordo com um aspecto adicional da invenção

quan.do o suporte está na forma de um fio, é Íornec'ido urn

método para remQdelar a orelha que compreende as etapas de
W

inserir um suporte na orelha a ser co.rrigida com o uso de um

cateter, em que o suporte se transforma de uma prímeira
%

" 10 configuraç.ão para uma sègunda configuração pré-programada.

Em uma modalidade, a segunda configuração pré-

programada está no formato de um semicírcuio ou Eerradura.

O suporte de fío pade ser inserido na orelha de

acordo com as etapas a seguir;

15 a) comprimir o suporte em sua primeira configuração

e inserir no lúmen do cateter,

b) marcar externamente na pele a posição desejada

para inserção,

C) fazer uma pequena incisão na pele,%

20 d) inserir o cateter que contém o suporte sob a
b pele, seguindo a trajetória das marcas, ou onde o suporte

co.mpreende membros de en'gate, criar um espaço subdérmico para

acomodar o suporte em sua configuração pré-prograrrtada e,

então, inserir q suporte,
.

25 ê) mover o deslizador para frente de tal modo que o

. suporte seja ínstalado e adote sua se-gundã configuração pré-
programada,

f) remover q aplicador.

O formato da orelha é modificado mediante ao

30 sup"o:rte adotar sua segunda configuração pré-programada

(Figura 12a e 12b).

Esse método tem a vantagem de que para ambas as

alternativas de etapa d), o método de inserir com o uso de
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uma entrega c'om base erít cateter é simplificado e minimamente

invasívo.

O método é adicionalmente vantajoso quando o

suporte não contpreende quaisquer membros de engate. Nessa

5 modalidade, não há necessidade para criar utn espaço au vão

entre a cartilagem e a camada subdérmica antes da ínserção cío

suporte. Mediante a ínserção, o suporte cria um "encaixe de
m

interferência" e.ntre a cartilagem e a camada subdérmica

conforme o mesmo se expande para sua segunda coMiguraçãom

" !0 prê-programada. Co.nsequente'mente, o suporte tem menos

probabilidade de se tornar desalojacio devido à ausêricia de urn
§

vão ou espaço êxcessivo que circ.unda o suporte.

Ad'icionalmente, o suporte é mantido de modo preso em posÁção

pela pele sobrejacente.

15 O suporte é removido da orelha ou cortarído-se

através do fío e removendo por extraçâo como um único

comprimento através da incísão, ou críando-se uma incisão

.maíor na pele e removendo q suporte em sua segunda

. configuraçào pré-programada. por e*emplo, c) suporte é
20 reíuovido e.m sua segunda configuração pré-programada.

¥ Em urna modalidade do método quando o suporte está

na forma de um fio, o supor'te se transforma de uma primeiía

configuração para uma segunda configuração pré-programada e

fcirma um "encaixe de interferência" entte a cartilagem e a
-

25 camada subdérmica.

^ De acordQ com um aspecto adicional da inveríção
quando o suporte é Eormad.o de um material m'aleável

termoplástico, é fornecido um método para remdelar a orelha

com o uso dQ supQrte da invenção. O método po'de compreencier

30 moldar o suporte in vivo de tal modo que calor seja aplicado

ao suporte uma vez inserido na camada subdérmica ou moldar q

suporte antes da inserção n.a camada subdérmica.

O método pode compreender as etapas de imergir ò
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suporte em água em uma temperatura predefinida, colocar o

suporte ao Longo da região da orelha a ser corrigida e moldar

ao formãtQ desejado e inserir q suporte rígido resfriado na

camada subdérmíca. Esse método tem a vantagem de que nào há

5 dano por calor àc)s tecidos circundantes durante a aplicação

de calor e/ou resfriam'ento do suporte.

Alternativamente, o método compreende as e'tapas de
K

inserir o suporte em sua fo.rrna rígido na camada subdérmj-ca,

aplicar calor ao suporte in situ de tal modo que o suporte se
N

" 10 tran$forme para um estado maleável e flexível e moldar ao

fQrmato desejado. q suporte se resfria e se tQrna rígido, que

- corrige, desse modo, o formato da orelha. Esse método tem a

vantagem de que não é necessário para qs membros de engate

serem de uxna composiçào cíiferenre do suporte. çl s'uporte é

15 íixado em pQsição antes da aplicação de' calor e permanecé ém

posição quando resfriado.

O suporte pode ser moldado marmalmente ou com o as.o

de urn dispositivo específico. Por exemplo, o suporitè. ê

- moldado manualmente.
20 O ruétodo pode ser um método cQsmétíco. Para evitar

" dúvida, todos cjs métodos referidos no presente documento

podem ser cosméticos.

C) método pode ser urn método em que o suporte é

iRseridQ na porção cartilaginosa da orelha subcutânea.
«

25 Tipicamente, q método é para remodelar a dobra

. anti-helicoidal da orelha.
Um ou inais suportes podem ser inserid'os na orelha

dependendo da def'ormidade a ser corrigida. Por ex'emplo, entre

1 e 4 suportes são inseridos. Em um exemplo adicional, um ou

30 dois suportes são inseridos.

O suporte po'de ser inserido co.m um aplicador.
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'5 RXEMPLOS

EXEMPLO 1 - RAIO DE CURVAT.URA

Estudos foram pr"aticado8 em cadáveres humanos
4

comparando suportes formadas de material de memória de

formato com raios de curvatura variantes. Os suportes não
W

" 10 estavam na forma de fiQ. As' dimensões dos suportes sào.

mostradas ria Tabel-a 1.

Suporte

1

2

3

4

5

6

'i
8

Co.'npri.nen.to de

Suporte (mm)'

lO, 0

I3, 3

16, 6

19, 9

14, 6

17, 9

21, 2

24,5

Ràiò de Comprimento de

dobradura (mm) tangente (mm)

3 0

4 0

5 0

6 0

3 2,3

4 2,3

5 2, 3

6 2,3

Tabela 1

Os suportes 1 a 4 eram semicircular em formatQ e

não têm extensões tangen'cíais.

15 Os süportes 5 a 8 eram de um formato de ferrad'ura e

compreendiam extensões tangenciais do mesmo comprimento, mas

raio de dobra e comprimento em g.eral variável.

Qs inventores verificaram que a configuração õtima

do suporte para a cartilagein e a corre'ção da dobra anti-

20 helicQidal foram conseguidas quando o raio de dobra estava

entre 4 mm e 5 mm e um comprimento de tangente estava

presente. Se q formato do suporte é muito agudo no ápice,
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isto é, quando o cQmprimento em geral é longo e o raio de

dobra está abaix.o de 4, então isso faz com que o suporte

repoüse 'imóvel' na cartila'gem, que resulta em conformidade

subótima.
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REIVINDICAÇÕES 

1. SUPORTE (6) PARA REMODELAR A PORÇÃO 

CARTILAGINOSA (3) DE UMA ORELHA, caracterizado pelo suporte 

(6) compreender membros de engate (11) para fixar à porção 

cartilaginosa da orelha, o dito suporte (6) sendo formado de 5 

material de memória de formato capaz de transformar de uma 

primeira configuração para uma segunda configuração pré-

programada  

em que o suporte (6) quando na primeira 

configuração é reta e quando na segunda configuração pré-10 

programado é configurada com a forma de uma ferradura, em que 

a forma de ferradura compreende extensões tangenciais cônicas 

(9).  

2. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicação 1, 

caracterizado pelo suporte ser configurado para se conformar 15 

ao formato da dobra anti-helicoidal de uma orelha.  

3. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicação 1 ou 

2, caracterizado pelas extensões tangenciais (9) serem entre 

1 e 5 mm de comprimento. 

4. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicação 3, 20 

caracterizado pelo comprimento de tangente ter pelo menos 1 

mm de comprimento. 

5. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicação 4, 

caracterizado pelo comprimento de tangente ser de 2,3 mm. 

6. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das 25 

reivindicações 1 a 5, caracterizado pelo suporte ter pelo 

menos 10 mm de comprimento, pelo menos 1 mm de largura e até 

2 mm de espessura. 

7. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 6, caracterizado pelo raio de curvatura 30 

(7) ser de pelo menos 3 mm. 

8. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 7, caracterizado por quatro membros de 

Petição 870200152661, de 04/12/2020, pág. 5/9
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engate serem posicionados nas extremidades do suporte em cada 

borda. 

9. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 8, caracterizado pelos membros de engate 

serem dentes. 5 

10. SUPORTE (6), de acordo com as qualquer uma das 

reivindicações 1 a 9, caracterizado pelos dentes terem 

formato cilíndrico. 

11. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 10, caracterizado pelo suporte ser 10 

eletropolido ou passivado. 

12. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 11, caracterizado pelo suporte ser banhado 

a ouro. 

13. APLICADOR PARA INSERIR O SUPORTE (6), conforme 15 

definido em qualquer uma das reivindicações 1 a 12, dentro da 

parte cartilaginosa subcutânea da orelha, o aplicador 

caracterizado por compreender um manípulo (12), um meio de 

retenção (13) sobre o qual o suporte (6) é colocado; e meio 

para instalação, 20 

em que o meio de retenção compreende uma aba 

proximal (15) e distal (16), em que o referido meio de 

implantação retém o suporte (6) em sua primeira configuração 

pela aba proximal (15) e pela aba distal (16), cada um 

envolvendo parcialmente o suporte (6), e em que os meios para 25 

implantação compreendem um controle deslizante (14) que pode 

ser movido manualmente, fazendo com que o suporte (6) seja 

liberado dos meios de retenção (13) e implantado.  

Petição 870200152661, de 04/12/2020, pág. 6/9
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