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SUPORTE PARA REMODELAR A PORCAO CARTILAGINOSA DE
UMA ORELHA, E APLICADOR PARA INSERIR O SUPORTE
CAMPO DA INVENCAO

A presente invencdo refere-se a um suporte para
remodelar a orelha de um animal, preferivelmente um ser
humano, em que o suporte estd na forma de um formato pré-
programado especificado. Mais especificamente, a invencéo
refere-se a um suporte formado a partir de material de
memédria de formato e estd na forma de um formato de
ferradura, ou ¢é introduzido na orelha com o uso de um
cateter, ou é formado de um material maledvel termopléastico.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Deformidade de orelha proeminente é comum entre a
populacdo humana. Uma orelha que se projeta mais que 17 mm do
lado da cabeca é normalmente percebida como proeminente. Por
essa estimativa, até 10% da populacdo pode estar afetada (I a
2), E desejavel corrigir a proeminéncia precocemente na vida
quando a cartilagem ¢é macia e maleéavel, entretanto,
frequentemente a proeminéncia ¢é ignorada e ndo tratada.
Consequentemente, muitas criancas sofrem as consequéncias
psicoldgicas associadas a orelhas proeminentes que pode
persistir até fase adulta. Portanto, h& uma necessidade de
desenvolver um método seguro e eficaz para correcdo que possa
ser usado tanto em adultos quanto em criancas.

A cartilagem de orelha tem forma de tagca e &
formada da fossa conchal e a dobra anti-helicoidal que
permite que a orelha permaneca plana contra o lado da cabeca.
Proeminéncia pode resultar na formacdo anormal da dobra anti-
helicoidal, ou bordo dobrado (Figuras 1b e 2a) durante
desenvolvimento embrionario. Alternativamente, pode ser
resultado de uma fossa conchal profunda (Figura 2b). Uma ou

ambas essas anormalidades podem precisar ser enderecadas

Petica0 870200007558, de 16/01/2020, pég. 7/12
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quando corrigir proeminéncia da orelha. Entretanto, mesmo
para orelhas com uma cavidade conchal preofunda, acentuagdo da
debra anti-helicoidal ira fazer wuma diferenga para a
percepgdo de proeminéncia'*’. Na maioria dos casos, a
proeminéncia €& aparente no nascimento, mas pode @ se
desenvolver logo apds e, em alguns casos, até os cincos anos
de idade.

Existem wvarios métodos conhecidos para tratar o
problema de orelhas proeminentes tais como cirurgia de
otoplastia e métodos ndc invasivos que envolvem a aplicacdo
de dispositivos ou molduras no exterior da orelha.

Técnicas cirdrgicas, por exemplo, otoplastia ou
pinagem de orelha, sdoc disponiveis para mudar o formato da
orelha e corrigir a deformidade. Essas variam de
procedimentos altamente invasivos para remodelar a cartilagem
a procedimentos minimamente invasivos, por exemploc, avaliagédo
percutanea da cartilagem'’’. O principio envolvido em todos
esses procedimentos é remodelagem da cartilagem que
proporciona & orelha sua proeminéncia, Entretanteo, otoplastia
é um processo duradouro gque precisa de aproximadamente 45
minutcs para cada orelha. Adicionalmente, wum numero de
problemas & complicagdes é associado a esse tipo de cirurgia
e com avaliagdc percutdnea da cartilagem® * 9 tal como
infecgdo, sangramento, necrose de pele, morte por anestesia
geral, regresso da proeminéncia, cicatrizagdo gueldide ou
hipertréfica, assimetria, bordas afiadas palpaveis (conde a
cartilagem foi cortada), dor, entorpecimento e
intoleridncia/sensibilidade a frio.

0 uso de técnicas minimamente invasivas com © usoc
de agulhas ou instrumentos similares supera parte dos
problemas identificades acima, tém mencs complicacdes e tomam
menos tempo, por exemplo, 15 minutos por ocrelha. Entretanto,

tais técnicas tém a desvantagem de que as mesmas SAa0 mMeEnos
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bem sucedidas em conseguir a corregdc de proeminéncia
desejada e ter uma taxa alta de assimetria e a formagdoc de
bordas afiadas palpédveils comparadas a cirurgia de otoplastisa
padrao.

Adicicnalmente, tais téecnicgas cirargicas, tanto
invasiva quanto minimamente invasiva, exigem experiéncia e
treinamento substancial. Em geral, os resultados dos
primeiros 10 a 20 casos sd&o provavelmente imprevisiveis'®,
Para superar os problemas associados a otoplastia cirurgica e
métodos minimamente invasivos, diversos dispositivos
conhecidos estdo em uso para corrigir a deformidade e evitar
cirurgia de modo geral. Essas sao molduras essencialmente
externds que deformam a cartilagem pela aplicagdo continua de
forga externa.

Tal dispositive, conhecido como Earbuddies™, &
formado de uma pe¢a de fio maledvel revestido em silicone
(para conforte) que &€ moldade e colocade no lado de fora da
orelha e presoc com fita em posigdo. A cartilagem molda seu
formato a aguele da ear buddy e gqualquer proeminéncia &
corrigida. No nascimento e por um tempo varidvel apds isso
(até seis meses), & cartilagem da orelha humana permanece
macia e deformavel. Portante, forgas externas aplicadas a
cartilagem podem resultar em mudangas permanentes em seu
formate!’ * ¥, Por isso, Earbuddies™ tem maior sucesso em
criancas até a idade de seis meses, apds essa 1ldade, a
cartilagem se torna mais forme e mais resistente a
deformagdo. Do mesmo modo, a destreza crescente da crianga
gue 1ir& tentar (e normalmente tem sucessc) em remover a
moldura reduz sua eficéacia.

Qutro dispositivo, Aurimethod™ gue inclui © uso dos
dispositivos Auri®Clip e Auri®@strip, aplica pressac externa
continua e leve & cartilagem da orelha na regido da dobra

anti-helicoidal. Isso deforma a cartilagem na &rea ao longo
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de um periodo de tempo preclongado para fazer as orelhas
permanecerem achatadas contra a cabeca. 0O Auri®Strip & um
material adesive médico de <dupla face e transparente
altamente fino (0,2 mm de espessura) gue é invisivel guando
vestido e também pode ser usado para remcdelar a dobra anti-
helicoidal. E reivindicado que 3 a 6 meses de tratamento séo
suficientes para ter um efeito permanente.

pa

A desvantagem desse métode é irritagac de pele e
complacéncia que reduz a taxa de sucesso em geral (%

W02007/0232%6 revela suportes cirtrgicos formados
de material de meméria de formato para uso em remodelar a
cartilagem do nariz ou da orelha. Um, dois {ou tré&s) dos
implantes (Figura 3) s8¢0 inseridos de modo subcuténeo na
orelha, conforme mostrade na Figura 3c. Na insercéo, o
implante € embutide na cartilagem e liberado. Mediante
liberagdo, o implante muda de um formato para um segundo
formato pré-programado que resulta em uma mudanga instantdnea
no formato da cartilagem subjacente,

Esses suportes tém um risco reduzido de
complicagdes & tempo necessario para recuperar do tratamento
e superaram, desse modo, um numero dos problemas associados a
otoplastia padrao e cirurgia de otoplastia minimamente
invasiva. Entretanto, tais dispositivos frequentemente nao
produzem a mudanca desejada em formato da dobra anti-
helicoidal e embora a anti-hélice se dobre, nac & sempre em
uma maneira previsivel para produzir a curvatura Otima.
Adicionalmente, esses suportes frequentemente tém uma
conformidade fraca & cartilagem e repousam ‘iméveis’, o gue
pode comprometer a corregdo de proeminéncia., Portanto, hd uma
necessidade para aprimorar adicicnalmente © anexoc e encaixe
do suporte na cartilagem pata conseguir resultados
configveis.

Adicionalmente, esses suportes sdo projetades para
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encaixar a média de dimensdes da orelha humana, e, como tal,
ndo sdo adeguados a4 todas as orelhas que sdo infinitamente
varidveis. Adicionalmente, hd uma necessidade para aprimorar
projeto e materiais de tal modo que insergdo e rempgdo sejam
minimamente invasivas.

Devido ao tamanho do introdutor em gue o suporte &
mantidco, €& necessario fazer uma incisdo correspondente que
iréd acomodar o introdutor de tal modo gue o suporte possa ser
corretamente posicionado no lugar. Isso tem a desvantagem de
que tempo de recuperacdo & mais longo devido a efeitos pods-
cirtrgicos, tals como dor e sangramento. Adicionalmente,
intervencgdo cirfirgica adicional é necessaria para remover o
suporte uma vez que corregao tenha sido efetuada devida a
visibilidade do suporte sob a pele. Do mesmoc modo, esses
suportes ndo sdo adegquados para uso a longe prazo ou
permanente.

Embora a adequagdo de suportes Nitinel tenha sido
estabelecida para uso em corrigir deformidades de orelha,
permanece uma necessidade para aprimorar adicionalmente o
projeto dos suportes de tal modo que insergdo e remogdo sejam
minimamente invasivas e o método de insergdo seja mais
simples, exiginde menos tempo e habilidade «cirurgica.
Adicionalmentes, um projeto com visibilidade menor tenha a
vantagem gue remogdc ndo € necessaria em casos esm  gue
deformidade ndoc é permanentemente corrigida apds tratamento,
ou se o suporte estiver para ser removido, isso sera exigido
menos frequentemente.

Termopldsticos sao polimeros capazes de serem
submetidos a uma transigdaoc reversivel de um estado
relativamente durc e quebradigo a um estado fundido ou
semelhante a borracha. A temperatura em que 1isso ocorre &
conhecida como a temperatura de transigdo de wvidro (Tg).

Termoplésticos podem ser submetidos a ciclos de
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fusdo/resfriamento repetides e podem ser remodelados em
aquecimento. Termopldsticos conhecidos incluem polietileno,
polipropileno, poliestireno, poliéster, cloreto de
polivinila, acrilicos, ndilons, peliuretancs de tipo elastano
& geluldsicoes.

Os polimeros termopladsticos fabricados por Inion
Qy, Finladndia, foram usados com sucesso em regeneragdo de
osso'*”! e sdo biodegradiveis. Os polimeros se degradam in
vive por hidrdlise dentro de 12 meses para formar didxido de
carbono e agua''. 0s polimeros estdoc comercialmente
disponiveis na forma de tiras pré-cortadas ou como placas das
guais o tamanho e feormate desejado podem ser facilmente
cortades.

E um objetive da presente invengdo fornecer um
suporte de orelha aprimorado gque supere os problemas
mencionados acima e demonstre eficdcia e previsipilidade
aprimorada.

SUMARIO DA INVENGCAQ

Os inventores conceberam um suporte formado de
material de membdria de formato que estd no formato de uma
ferradura.

Os inventores conceberam um suporte aprimorado que
enderega aos problemas acima e podem ser inseridos com o uso
de um cateter como um condutor em uma maneira minimamente
invasiwva.

0s inventores concekeram um suporte de orelha
moldavel gue pode ser amoldado de tal modo que corregdo seja
especifica para as exigéncias individuais do paciente.
Adicionalmente, comc o suporte ¢ biodegradavel, nenhuma
cirurgia adicional & necessiria para remover © suporte uma
vez que tenha sido efetuada. Portanto, um  suporte
biodegraddvel tem a vantagem de gue o mesmo pode ser inserido

e deixado in situ com nenhuma exigéncia para uma consulta
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e/ou remoc¢dc adicional.

De acordo com um primeiro aspecto da presente
invencdo, ¢ fornecido um suporte para remodelar a porgao
cartilaginosa de uma orelha, sendo que o suporte & formado de
material de meméria de formato caracterizado em que o suporte
estd no formato de uma ferradura.

De acordo com um aspecto adicional da presente
invencdo, & fornecido um suporte para remodelar a porgdo
cartilaginosa de uma orelha, sendo que o suporte & formado de
material de membéria de formato, caracterizade em gque o
suporte & feito de fio e é inserido na orelha com o uso de um
cateter.

De acordo com um aspecto adicional da presente
invengdo, ¢é fornecido um suporte para remodelar a porgao
cartilaginosa de uma orelha, sendo gque o suporte & formado de
um material moldavel termopléstico.

De acordo com um aspecto adicional da presente
invengdo, é fornecidc um aplicador para inserir o suporte,
quando formado de material de meméria de formato, na porgéo
cartilaginosa da orelha gue compreende um meio de retencgao.

De acorde com um aspecto adicional da invengao
quando o suporte estd na forma de um fio, & fornecido um
aplicador pard inserir o suporte na porgdc cartilaginosa da
orelha.

De acordo com um aspecto adicional da presente
inven¢do, é fornecido um método de tratamento para remodelar
a orelha com o usoc do suporte gue compreende as etapas de
inserir peloc menos um suporte na corelha a ser corrigida, em
que o suporte se transforma de uma primeira configuragéo para
uma segunda configuragdc pré-programada, em gue a segunda
configuracdo pré-programada estéd no formato de uma ferradura.

De acorde com um aspecto adicional da invengdo

quando o suporte estd na forma de um fio, & fornecido um
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método para remodelar a orelha gue compreende as etapas de
inserir um suporte na orelha a ser corrigida com o usc de um
cateter, em que o suporte se transforma de uma primeira
configuragdo para uma segunda configurac¢do pré-programada.

De acordo com um aspecto adiciconal da invencao
quande o© suporte & formade de um material maleavel
termoplastico, & fornecido um método para remodelar a orelha
com o usc do suporte da invencdo. 0 método pode compreender
moldar o suporte in vive de tal modo gue calor seja aplicado
ao suporte uma vez inseridc na camada subdérmica ou moldar o
suporte antes de insercdo na camada subdérmica.

0 termo “suporte”, COomo usade no @ presente
documento, € gqualquer estrutura ou armagaoc gque pode ser usado
para remodelar uma orelha. Preferivelmente mediante
implantagdo no paciente, © suporte ndo reage adversamente ao
paciente.

0 termo “ferradura”, como usado no presente
documento, significa um formatc substancialmente em U que
compreende comprimentos tangentes, ou extensdes tangenciails.
B ferradura pode estar em uma configuragac em que ©OS
comprimentos tangentes sdo afunilados. Alternativamente, a
ferradura pode estar em uma configuragdo em que os
comprimeritos tangentes estdac em uma disposigdo paralela. Em
qualguer Caso, 08 comprimentos tangentes podem ter
comprimenta variavel.

Q0 termo “cateter” pode ser definido comc um tubo
oco que pode ser inserido em um duto, wvaso ou cavidade
corporal. O c¢ateter pode ser feito de qualguer material
adequado.

0 termo “material de memdéria de formato” € bem
conhecido na técnica e pode ser definido como um matexrial gque
& capaz de se transformar de uma primeira configuracdo para

uma segunda configquragdo pré-programada. Isso pode ser
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iniciado por uma mudanca de temperatura. Uma liga de niguel e
titédnio tal como Nitinol & um exemplo de um material de
meméria de formato.

0 termo “termoplédstico”, como usado no presente
documento, refere-se a um polimero que muda de um estado
rigido para um estadoc maledvel e flexivel mediante exposicgéo
a calor e reendurece em resfriamento sem uma mudanga em
outras propriedades.

BBREVE DESCRICAQ DOS DESENHOS

A presente invengao sera descrita agora
adicionalmente por meio de exemplo com referéncia aos
desenhas.

A Figura la é uma vista frontal esquematica da
orelha gque mostra a dobra anti-helicoidal (1) e a fossa
conchal (2);

A Figura lb & um corte transversal (X) do diagrama
da Figura la gque mostra adicionalmente a porgdo cartilaginosa
e a distancia entre a cartilagem (3) e pele (4) gque esta
normalmente na faixa de 15 a 17 mm (5);

R Figura 2a mostra um diagrama de corte transversal
de uma orelha onde a dobra anti-helicoidal estd& ausente ocu
mal formaday

A Figura 2b mostra um diagrama de corte transversal
de uma orelha com uma fossa conchal profunda;

As Figuras 3a, 3b & 3c mostram diagramas de vista
frontal esquematicos de uma orelha gque mostra suportes sendo
posicionados;

A Figura 4a mostra um suporte em sua primeira
posigdo pré-programada nc formato de um semicirculo;

A Figura d4b mostra um suporte em sua primeira
configuragdo pré-programada, gue compreende extensoes
tangenciais, no formato de um U ou ferradura;

A Figura 5 é uma vista superior esquematica do
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suporte que mostra a posigao da abertura;

A Figura 6 mostra um diagrama esquemético de uma
posicdo de um suporte que detalha o formato e as dimensdes
dos dentes;

A PFigura 7 mostra um diagrama esguematico do
suporte com as posigdes preferidas dos dentes em disposigdo
paralela;

A Figura B mostra um diagrama tridimensional de uma

porgdo de um suporte gue detalha os dentes em um formato

cilindrico.

A Figura %a mostra um diagrama de corte transversal
do aplicador para inserir o suporte na orelha com o suporte
fixado:

A Figura 9b mostra um alargamento da porgac do
aplicador com o suporte mantido em sua primeira configuracédo
restringida;

A Figura 9c mostra um corte transversal ampliado da
aba distal gue mantém ¢ suporfe em sua primeira posicao
restringida;

A Figura 9d mostra uma vista do aplicador a partir
de baixo com o suporte mantide em sua primeira configuracgio
restringida, e sendo que o aplicador visto de cima mostra &
disposigidc do deslizader;

A Figura 10 mostra uma vista de baixo da aba
distal, com entalhes gue mantém o suporte em sua primeira
posigdc restringida;

As Figuras 1lla a 1llc sdo uma série de diagramas
esquemdticos gue mostram insergdo, posiciconamento e liberacdo
de suporte em uma porgdo cartilaginosa da orelha. DNesses
diagramas, © aplicador ¢ retratado em uma forma simplificada
para clareza dos diagramas e ndo representa um projeto para
uso;

A Figura 1ld mostra o supcrte em posigdo e em sua
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segunda posigdo pré-programada;

As Figuras 12z e 12b mostram um corte transversal
do formato da porg@o cartilaginosa da orelha antes e apés
insercdo do suporte;

A Figura 13 mostra um corte transversal de um
aplicador usado para posicionar um suporte rigido.

A Figura 14 mostra um diagrama esquematico do
suporte de fio com as posigdes preferidas dos dentes em
disposic¢io paralela;

A Figura 15 mostra um diagrama esquematico do
suporte de fio comprimido ao longo de sua largura em Ssua
primeira configuracgao:

B Figura 16 mostra um diagrama esquematico de um
aplicador gue compreende um cateter para inserir o suporte de
fio na orelha;

A Figura 17 mostra um alargamento da porgao que
compreende © cateter com o suporte de fio inserido no
cateter.

A primeira e/ou segunda configuragdo do suporte
pode estar em um estado restringide ou nédo restringido. A
primeira configuragdo pode estar no estado restringide e a
segunda configuragdo pode estar no estado ndo restringido.

DESCRIGCAQ DETALHADA DA INVENCAO

O suporte adota o formato pré-programado quandoc na
segunda configuragao.

0 suporte pode ser configurado para adotar uma
forma substancialmente curvada quando no formato pré-
programado e uma forma substancialmente reta guando na
primeira configuragdoc. O suporte pode ser configurado para se
conformar aso formato de uma dobra anti-heliceoidal de uma
orelha ou a fossa conchal de uma cotrelha guando no formato
pré-programado. Por exemplo, © suporte é configurado para se

conformar ac formato de uma dobra anti-helicoidal de una
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orelha guando no formato pré-programado.

Quando o suporte ¢é feito de fio, © mesmo pode
compreender uma porgdo proximal e distal e pode ser
configurado para  adotar confirmagdes simétricas ou
assimétricas quando no formatoc pré-programado. Por exemplo,
as porgdes distal e proximal do suporte podem @ Sser
configuradas assimetricamente. 0O suporte pode ser maior na
extremidade distal & menor na extremidade proximal. Em uma
modalidade, a porgdo maior pode ser substancialmente circular
em formato, e a porgdo menor pode @ ser alongada.
Alternativamente, a porgdc distal menor também pode ser
circular, Nessa disposigac, a porgdo distal pode ser
posicionada na regido cartilaginosa da orelha e a peorgao
proximal na regido de dobra anti-helicoidal. Um suporte que
compreende uma porgdo distal maior fornece desvic melhorado
da dobra anti-helicoidal guando no formato pré-programado.

Alternativamente, as porgdes distal e proximal do
suporte podem ser configuradas simetricamente. Em um exemplo,
as porgdes distal e proximal do suporte sdo do mesmo tamanho
e formato. Em um exemplc adicional, ambas as porgdes distal e
proximal sé&o substancialmente circulares em formato.

0 suporte pode ser formado de material de meméria
de formato e & capaz de se transformar de uma primeizra
configuracdo para uma segunda configuragdoc pré-programada, em
que a segunda configuragdo pré-programada esta no formato de
uma ferradura.

Quando o suporte & formado de um material
termoplastico, o material é capaz de se transformar de um
estado rigido em um estade flexivel guando expostoc a
temperaturas elevadas. O material termopléastico pode ser
compreendido de carbonatc de trimetileno, L-Lactideo e D-
Lactideo, e poliglicodlido. As proporcdes de carbonato de

trimetilenc, L-Lactideo, D, L-Lactideo e poliglicdlido podem



15

20

25

30

13/32

variar. Por exemple, as proporgdes de carbeonato de
trimetilene, L-Lactidec e D-Lactideo, e poliglicdlido sao
variadas para fornecer polimeros com propriedades
termoplasticas e de biodegradabilidade diferenciadas.

O suporte se transforma de um estado rigido em um

estado maleavel e flexivel em temperaturas acima de 55 °C,

embora transformacdoc possa ser em temperaturas acima de 65 °C
ou 85 °C, mas sem exceder 100 °C. Tipicamente, © suporte se
transforma de wum estade rigide em um estado maleavel e
flexivel dentro de uma faixa de temperatura de 85 °C a 95 °C.

A transformacdo do suporte de um estado rigido em
um estadc flexivel por uma mudanga de temperatura pode ser
efetuada por gualguer meio. Em uma modalidade, a mudancga de
temperatura € efetuada por imersio em &gua em uma temperatura
definida.

0 suporte pode adotar um estado flexivel para um
comprimento vwvariavel de tempo dependente das proporgdes
relativas de carbonate de trimetileno, L-Lactidec, D, L-
Lactidec e poliglicélido. Por exemple, © suporte & flexivel
por pelo mencs 5 segundos. Em um exemplo adicional, o suporte
é flexivel por 10 a 20 segundos.

O suporte pode ser biodegradavel guande formado de
material termoplastico., O tempo necessario para o suporte se
degradar pode variar. Por exemplo, o suporte se degrada apos
seis meses. Em outro exemplo, o suporte se degrada apds 12
meses.

A Figura 4 mostra o suporte (6) em sua segunda
configuracdc pré-programada no formato de um semicirculo
(Figura 4a) ou ferradura (Figura 4b). O raioc de curvatura (7)
& o raio entre as superficies do suporte em sua posigdo mais
ampla, quando em sua segunda configuragidc pré-programada. O
raio de curvatura do suporte € de pelo menos 3 mm, embora

possa ser 4 mm ou 5 mm ou mesmo até 6 mm. O angulo de dobra
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(8) & tipicamente na faixa de 185 a 195 .

0 formato do suporte em sua posigdo pré-programada
determina o grau de curvatura da deobra anti-helicocidal. Os
inventores verificaram gque a presenga de uma extensdo
tangencial (9) resulta em maior desvio da dobra anti-
heliceoidal e, portanto, uma curvatura melhorada. O grau de
curvatura da dobra anti-helicoidal & determinadc pela forga
de conmpressdoc exercida pelo suporte em sua posigdo pré-
programada. Um suporte no formato de uma ferradura em sua
posicdo pré-programada exerce uma forga de compressdo malor e
fornece, assim, maior desvio e uma curvatura melhorada. A
forga de compressdpo maior exercida pelo suporte nessa
conformagdo também impede abertura ou alargamentc das
extremidades do  suporte, que pode OCOrrer Ccomo uma
conseguéncia da elasticidade natural da cartilagem gue
ressalta para sua forma original, Portanto, as forgas de
compressdo maiores exercidas pelce formate de ferradura
fornecem mailcor desvio, curvatura melhorada e também permitem
gue o suporte retenha sua configuracdc pré-programada e
resista as forgas elésticas naturais da cartilagem.
Adicionalmente, o formato de ferradura fornece uma fixagdo
aprimorada do suporte na cartilagem devido a apresentagdo dos
dentes em uma orientacdo gue agarra a cartilagem mais
eficazmente e, portanto, reduz a possibilidade do suporte
deslizar para fora da cartilagem. Isso & causado pelo angule
e a diregdo das forgas que =s8o aplicadas aos dentes em
relacdoc & forga que & gerada pelc implante. Por exemplo, o©
dngulo dos dentes & mais préximo de 90  em relagdoc ao suporte
em ferradura comparade a aproximadamente 45" com © suporte
semicircular guando embutido na cartilagem,

O suporte compreende extensdes tangenciais, As

extensdes tangenciais da ferradura podem apentar para dentro.

0 comprimente de tangente é pelo menos 1 mm, embora possa ser
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2 mm ou 3 mm ou até mesme S5 mm de comprimento. Por exemplo, o
comprimento de tangente & de 2,3 mm.

As dimensdes do suporte podem variar. O suporte tem
pelo menos 10 mm, embora possa ser de 15 mm ou 25 mm ou até
mesmoe 35 mm de comprimento. A largura do suporte & de pelo
mencs 1 mm, embora possa sSer 2 mm ou até 5 mm de largura. A
espessura estd tipicamente na faiza de 0,14 mm a 0,15 nm,
embora possa ser de até 2 mm. Por exemplo, o suporte tem 17,9
mm de comprimento, 5 mm de largura e tem uma espessura na
faixa de 0,14 mm a 0,15 mm. Em um exemplo adicional, o
suporte tem 21, 2 mm de comprimento, 5 mm de largura e tem
uma espessura na faixa de 0,14 mm a 0,15 mmi.
Alternativamente, o supecrte tem 24,5 mm de comprimento, 5 mm
de largura e tem uma espessura na faixa de 0,14 mm & 0,15 mm.
Se o suporte ¢é muito espesso, a rigidez em relagdc &
cartilagem pode causar rompimento no evento de uma forga
externa ou golpe na orelha. Se o suporte & muitc fino, o
mesmo carece da capacidade de efetuar uma mudanca em formato.
Os inventores verificaram gue quando o suporte tem de 0,14 mm
a 0,15 mm de espessura & 5 mm de largura, a elasticidade e
flexibilidade ideais do material de meméria de formato &
obtida.

Em um exemplo, o suporte tem um comprimento de pelo
menos 15 mm e ndo excede 25 mm, tem uma largura de pelo menos
2 mm e naoc excede 5 mm, tem uma espessura na faixa de 0,14 mm
a 0,15 mm ¢ tem um comprimento de tangente de 2,3 mm.

Em outro exemplo, O suporte tem um comprimento de
pelo menos 10 mm, mas nd3o mais que 35 mm, uma largura de pelo
menos 1 mm, mas ndoc mais gque 5 mm e uma espessura na faixa de
0,14 mm a 0,15 mm e tem um comprimento de tangente de 2,3 mm.

Em um exemplo adicional, e suporte tem um
comprimento de 14,8 mm, uma largura de 5,0 mm e uma espessura

de 0,15 mm e te, um comprimento de tangente de 2,3 mm.
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O suporte pode ter uma espessura abaixo de 0,14 mm,
por exemplo, na faixa de 0,11 mm a 0,14 mm. Em uma
modalidade, © suporte tem uma espessura de 0,13 mm. Um
suporte com uma espessura abaixo de 0,14 mm tem maior
elasticidade e & menos duro, que resulta em um suporte gue
forma uma curva mais suave quando em sua segunda configuracao
pré-programada. Isso tem a vantagem que o suporte pode ser
aplicado a partes da orelha onde uma corregdc mais sutil &
exigida. Em um exemplo, o suporte tem 17,9 mm de comprimento,
S mm de largura e tem uma espessura na faixa de 0,11 mm a
0,14 mm. Em um exemplo adicional, o suporte tem 21,2 mm de
comprimento, 5 mm de largura e tem uma espessura na faixa de
0,11 mm a 0,14 mm. Alternativamente, o suporte tem 24,5 mm de
compriments, 5 mm de largura e tem uma espessura na faixa de
0,11 mm a 0,14 mm.

Em um exempleo, © suporte tem um comprimento de pelo
menos 15 mm e ndc excede 25 mm, tem uma largura de pelo menos
2 mm e n3o excede 5 mm, tem uma espessura na faixa de 0,11 mm
e 0,14 mm e tem um comprimento de tangente de 2,3 mm.

Em outro exemplo, ¢ suporte tem 14,8 mm de
comprimento, 5 mm de largura e tem uma espessura de 0,13 mm,

Quando o suporte & feito de fio, o comprimento do
suporte é de pelo menos 10 mm, embora possa ser de 15 mm ou
25 mm ou mesmo até 35 mm de comprimento. A largura do suporte
pode ser de pelo menos 1 mm, embora possa ser de 2 mm ou ateé
5 mm de largura. O diametro do fio & de pelo menos 0,1 mm,
embora possa ser de 0,4 mm ou 0,5 mm, ou mesmo até 0,6 mm. ©
di&metro do fio esta tipicamente na faixa de 0,4 mm a 0,6 nm.
Por exemplc, © suporte tem 17,9 mm de comprimento, 5 mm de
largura e o didmetro do fio esta na faixa de 0,4 mm a 0,6 mm.
Em um exemplo adicional, o suporte ¢é de 24,5 mm de
comprimento, 5 mm de largura e o didmetroc do fio estéd na

faixa de 0,4 mm a 0,6 mm.
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Se o fio do suporte é muito espesso, a rigidez em
relagdo & cartilagem pode causar rompimento dos tecidos no
evento de uma forca externa ou golpe na orelha. Se o fio do
suporte & muito fino, o mesmo carece da capacidade de efetuar
uma mudanga em formato. Os inventcres verificaram gue gquando
o fio do suporte & de 0,4 mm a 0,6 mm em didmetro, a
elasticidade e flexibilidade ideais do material de memdria de
formato sdo obtidas.

Em um exemple da invengdo, ©o suporte tem um
comprimento de pelc menos 15 mm e ndo excede Z5 mm, tem uma
largura de pelo menos 2 mm e nic excede 5 mm, tem um didmetro
de fio de pelo menos 0,2 mm € ndo excede 0,6 mm e tem um
comprimento de tangente de 2,3 mm.

Quando o suporte & formado de um material maleavel
termopléastico, as dimensdes do suporte podem variar
dependendo das dimensdes de orelha do paciente a ser tratado.
0O supsrte tem pelo menos 10 mm de comprimento, embora possa
ser de 15 mm ou 25 mm ou mesmo até 35 mm de comprimento. A
largura do suporte é de pelo menes 1 mm, embora possa ser 2
mm ou até 5 mm de largura. A espessura do suporte & de pelo
menos 0,5 mm, embeora possa ser de 1,0 mm ou até 1,5 mm de
espessura. Por exemplo, o suporte tem entre 15 mm a 25 mm de
comprimento, 5 mm de largura e tem uma espessura na faixa de
0,5 mm a 1,5 mm. Em um exemplo adicional, o suporte tem 24,5
mm de cemprimentc, 5 mm de largura e tem uma espessura na
faixa de 0,5 mm a 1,0 nmm.

Uma wvez que a proeminéncia & corrigida, é
necessario remover o suporte da orelha. E desejadvel remover o
suporte sem causar trauma e dano adicional aos tecidos
circundantes. O suporte pode ser removido da orelha
agarrando-se uma extremidade do suporte com um dispositivo
adequado e puxando. Alternativamente, o© suporte {Figura 5)

pode compreender uma abertura {(10) em uma extremidade para
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permitir remogdo por um dispositivo com meio para se fixar ao
suporte por meio da abertura. Em uma modalidade adicional da
presente invengdo, o suporte compreende aberturas em uma ou
ambas as extremidades. Por exemplo, o suporte compreende uma
abertura em uma extremidade.

QO suporte opcicnalmente compreende um ou mais
membros de engate para se fixarem a porcdo cartilaginosa da
orelha (Figura 6). Os membros de engate podem estar na forma
de pregos, pinos, dentes ou protuberadncias cilindricas ou
ramificadas. Por exemplo, os membros de engate estdo na forma
de dentes (11).

Os membros de engate s&o posicionados em cada borda
do suporte em uma dispesicdoc paralela.

0Os membros de engate podem ser posicionados ao
longo do comprimentco do suporte, ou em posigées predefinidas
irregulares. Por exemplo, a maioria de membros de engate ¢
posicionada nas extremidades do suporte.

Em uma modalidade, os membros de engate séo
posicionados levemente pra dentrc da borda do suporte. Os
membros de engate podem ser posicionados a 1 mm da borda do
suporte. Isso tem a wvantagem de que as bordas do suporte
podem ser mais facilmente arredondadas.

0 numerc de membros de engate no suporte pode ser
variado. Por exemplo, ¢ suporte ird ter pelo menos 8§ membros
de engate. Em um exemple adicional, o suporte ird ter 10
membros de engate. Quando o suporte & feito de fio, o suporte
ird ter pelo menos 2 membros de engate.

Em uma modalidade, o suporte ira ter quatro membros
de engate posicionados nas extremidades do suporte em cada
borda e dois membros de engate posicionados no centre do
suporte em cada borda do suporte (Figura 7a) e mostrado na
Figura 14 guando o suporte esta na forma de fio. Os

inventores werificaram que essa dispesigdoc em particular
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fornece uma conformagdoc aprimorasda do suporte para a
cartilagem.

Em uma modalidade adicional, o suporte tem gquatro
membros de engate posicionados nas extremidades do suporte em
cada borda. (Figura 7b}

Em uma modalidade adicional, quande © suporte é
feito de fio, dois membros de engate sdo posicionados na
extremidade distal do suporte. Isso tem a vantagem de gue o
suporte tem mencs probabilidade de se desalojar Ja em
posigido, e permite gue o suporte se expanda para a camada
subdérmica, gue forma, desse modo, um “encaixe de
interferéncia”.

Os membros de engate podem ter o mesmo comprimento
e/ou largura gue 0s outros membros de engate.
Alternativamente, o comprimento e/ou largura dos membros de
engate pode variar. Por exemplo, todos os membros de engate
terdc comprimento e/ou largura igual., 0s inventores
verificaram gue essa disposicdo em particular fornece uma
confirmagdoc aprimorada do suporte para a cartilagem.

Os membros de engate tém um comprimentoc de pelo
menos 1,0 mm, embora possa ser de 1,04 mm, ou mesmo ate 1,2
mm. Por exemplo, © comprimento dos membros de engate é de 1
mm.

Os membros de engate podem ter um comprimento
abaixo de 1,0 mm. Por exemplo, o comprimento dos membros de
engate estd na faixa de 0,95 mm a 1,0 mm. Em um exemplo
adicional, o comprimento dos membros de engate & de 0,96 mm,

Os membros de engate tém uma largura tipicamente na
faixa de 0,35 mm a 0,4 mm, por exemple, a largura & de 0,4
mim .

Os inventores verificaram gue guando os membros de
engate tém um comprimento de 1,04 mm e largura de 0,4 mm, ©

suporte & capaz de repousar alinhado & cartilagem enguanto
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penetra suficientemente para permanecer em posigdo. E
importante gue o suporte repouse alinhado & cartilagem para
permitir curvatura e conformagdo melhorada, portanto, as
dimensdes precisas dos membros de engate sac diretamente
relacionadas & funcionalidade em geral do suporte.

Os membros de engate podem ser triangulares em
formate. O formato triangular ou “em adaga” permite que os
membros de engate penetrem e agarrem a cartilagem
suficientemente. Foli verificade gue se o membro de engate &
muito ample, entde a cartilagem n&o & suficientemente
agarrada. As extremidades afiadas dos membros de engate se
dobram levemente para dentro na penetragdo da cartilagem, e,
portanto, um agarramento mails forme €& conseguido. Em uma
modalidade, w©s membros de engate sao dentes e @ s&0
triangulares em formato.

O formato tridimensional dos membros de engate pode
ser substancialmente plano conforme mostrado na Figura 7.
Elternativamente, o formato tridimensional dos membros de
engate pode ser cilindrice (Figura 8). Nessa modalidade, o
didmetrc do membro de engate em sua base é de pelo mencs 0,2
mm, embora possa ser de 0,3 mm ou 0,5 mm e mesmo até 1 mm. Os
inventores werificaram que gquando o© membro de engate &
cilindrico, penetragdao da cartilagem é aprimorada € dano
adicional & cartilagem subsequente a implantagdo, tal como
rompimento, & evitado.

Em uma modalidade, os membros de engate sd3oc dentes
e tém formato cilindrico.

Quando o suporte é formado de um material maleavel
termoplastico, os membros de engate podem ser formades de um
material diferente do suporte. Por exenmplo, os membros de
engate sao formados de um material biodegradavel
termoplastico. Em um exemplo adicional, os membros de engate

sido formados de um material biodegradavel termopléastico gque
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se transforma para um estado flexivel em uma temperatura
maior gue a temperatura em que o suporte se transforma para
um estado flexivel. Isso tem a vantagem de gue os membros de
engate permanecem rigidos quando o suporte & flexivel para
permitir gque o suporte seja fixado em posigdo.

Quando o suporte é feito de fio, em uma modalidade,
o suporte ndo compreende membros de engate. Nessa forma, o
suporte ¢ capaz de se expandir para sua configuragdo preé-
programada e forma um encaixe de interferéncia entre a
cartilagem e a camada subdérmica. Assim, o suporte ¢ mantido
de modo preso em posigdo pela pele sobrejacente. A Figura 15
mostra o suporte em sua primeira configuragdo comprimida ac
longo de sua largura, antes da insercdo no cateter. O suporte
pode ser comprimido ao longo de seu comprimento ou largura.
Por exemplo, © suporte & comprimido ac longe de sua largura.
Alternativamente o suporte pode ser comprimido por rolamento
ac longo de sua largura antes da insergdo nc cateter.

0 material de meméria de formato da presente
invencdo pode ser uma liga de metal ou um polimero com
memoria de formato.

A liga usada pode ser uma liga com meméria de
formato de nigquel e titdnio. Por exemplo, a liga compreende
aproximadamente 50% de niquel e 50% de titédnio em peso de
composigao total.

A liga de niguel e titanio wusada na presente
invencdo & do tipo revelado na Patente numero US 3.174.851,
que & conhecida como “Nitinol”. Detalhes de tals materiais
podem ser encontrados em Publicacdo de NASA SP 5110
intitulada »55-NITINOL”-The Alloy with a Memory, Its Physical
Metallurgy, Properties, and Applications. C.M. Jackson et al,
1972. Muitos outres materiais que tém caracteristicas
similares sdc bem ccnhecidos para os técnicos no assunto.

A propriedade de WNitinol gue pode ser explorada na
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presente invengdo & a habillidade de pré-programar um formato
em particular na liga de metal e ativar a “memdria” desse
formato aguecendo/resfriando-se o© mesmo para temperaturas
especificas. Com o wuso dessa propriedade, €& possivel
controlar o pontc em gue o Nitinol muda de formato de dentro
de 1 a 10 °C, ou dentro de 1 a 5 °C e em uma modalidade,
dentro de 1 a 2 °C. A faixa de temperatura ac longoc da gqual o
suporte muda da primeira para a segunda e/ou da segunda para
a primeira configuragéoc pode ser estreita.

Em uma modalidade da presente invengdo, ¢ vantajosc
para o suporte ter uma superficie substancialmente lisa. Isso
permite que o suporte seja facilmente instalado e removido da
orelha. Isso é conseguido por polimento, ¢letropolimento ou
passivagdo. Por exemplo, isso & conseguide por passivagdo ou
eletropolimento. Esse processo € bem conhecido na técnica e
usa um processo eletroquimico para polir, passivar e rebarbar
metal para proporcionar uma superficie mais lisa, mais limpa
g mais biocompativel. Por exemplo, o suporte & passivado ou
eletreopolido. Em um exemplo adicional, ¢ suporte € passivado.

Q0 suporte pode ser chapeado a ouro. Isso fornece a
vantagem de gue o suporte & menos visivel quando em posicgao
abaixo da pele & aprimora radiopacidade. Em uma modalidade, ©
suporte é chapeado a ourc apds passivacdo, eletropolimento ou
polimento. Em uma modalidade adicional, a espessura da camada
de ouroc ndoc excede 4 microns. Isso assegura gue as
propriedades elasticas do suporte de nitinol ndo sejam
comprometidas.

C suporte pode ser anodizado para endurecer e
colorir a superficie do suporte sem alterar as propriedades
mecdnicas do suporte. O processo de anodizagdo faz com que a
camada de o6xido da superficie do metal seja ajustada, que
resulta em mudangas no espectro de luz e cor percebida. Em um

exemplo, o suporte pode ser anodizado apds passivacao.
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0 suporte da presente invengdoc pode compreender um
material pléastico que pode ser termopléastico e/ou
biodegradaveis.

O suporte pode compreender um material plastico gue
é bicdegradavel e/ou elastémero bioabsorvivel com
propriedades de memdéria de formato. Exemples de tais
materiais podem ser encontrados em Medical Device Technology,
abril de 2005. Exemplos de matexiais bioabsorviveis incluem,
porém sem limitacdo, poli(e-caprolactona)diecl, ou aqueles
baseados em macrodidis cristalizéveis, gque podem ser
sintetizados de poli({p-dioxanona)didis = poli (e~
caprolactona)diol.

Exemplos de materiais bloabsorvivels que podem ser
usados na presente invengdo incluem, porém sem limitacao,
materiais sintéticos tais oomo 4cido poliacético, &cido

poliglicélico, polidioxanona, carbonato de politrimetileno,

poli (carbonato de etileno), poliiminocarbonatos),
policaprolactona, polihidroxibutirato, oxalatos de
polialguilene, succinatos de polialileno, peli (dcido

maleico), peli(malonato de 1,3-propilenc), poli(tereftalato
de etileno), poli(aminodcidos) e VICRYLTM (um copolimero
bioabsorvivel de glicolidec e lactideo). Por exemplo, ©
material bioabsorvivel ¢ um homopolimero de polidioxanona.
Serd entendido que a selegio de um material absorvivel
adequado irad depender de tais fatores como as propriedades de
resisténcia in vivo desejadas e taxa de absorgdo exigida para
o0 suporte.

Por exemplo, o material plastieco é um “polimero
inteligente” biodegraddvel. “Polimeros inteligentes” sdo bem
conhecidos para os técnicos no assunto e respondem a mudangas
no ambiente e nos arredores.

Em uma modalidade separada da presente invengaoc, ©

suporte pode ser substancialmente rigideo e compreendido de
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material que ndo tem propriedades de meméria de formato.
Suportes compreendidos de materiails rigidos superam os
problemas de manipulagdc observados com material de memdria
de formatos e permitem gque o supcrte seja pré-fabricado para
a forma exigida antes de instalagdo. O suporte pode ser
compreendido de um material biocabsorvivel ou biocompativel,
conforme descrito no presente documento. Em um exemplo, ©
suporte retém um grau de flexibilidade e elasticidade.
Tipicamente, o suporte compreende membros de engate, conforme
descrito no presente documento.

Em um aspecto adicional da presente invencgao, £
fornecido um aplicador (Figura 9a) para inserir o suporte
quando formadoe de naterial de memdéria de formato na porgac
cartilaginosa da orelha que compreende um meio de retengdo
(Figura %b e 9¢).

0 aplicador compreende um manipulc (12) um meio de
retencdo (13} em gue o suporte (6) & colocado antes da
insercaoc e um deslizador (14) para instalar o suporte. QO meio
de retencdo mantém ¢ suporte em sua primeira configuragac e
estd na forma de uma aba proximal (15) e distal (1&) que
compreende uma borda fresada gque parcialmente rodeia a borda
do suporte. O comprimento da borda fresada & de até 0,6 mm,
embora esteja tipicamente na faixa de 0,45 mm a 0,5 mm. A
espessura da borda fresada ¢ de até 0,5 mm embora esteja
tipicamente na faixa de 0,25 mm a 0,3 mm. Por exemplo, a
borda fresada tem 0,5 mm de comprimento e entre 0,25 mm a 0,3
mm de espessura. Abas de um comprimento em particular
aprimcram o alinhamento do suporte com o aplicador guando o
mesmo estd em sua primeira configuragdo de tal modo gque
contato entre o suporte & © aplicador seja continuo ao longo
de maior parte do comprimento do suporte. Isso tem o efeito
de que o suporte pode ser fixado & cartilagem com maior

precisdc assegurando-se que os dentes se engatem & cartilagem
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antes do supoxte ser instalado. As abas compreendem
adicionalmente entalhes (17) nos lados para impedir guinada
lateral do suporte engquanto ¢ mesmo € mantide no aplicader,
conforme mostrado na Figura 10.

0 manipulc €& projetade de tal modo que um dedo
possa ser Iinserido através dec manipulo para agarrar o
aplicador. O deslizador (14), para instalar o suporte, €
posicionado no aplicador, conforme mostrade nas Figuras 9a e
9d. O deslizador & posicionado de tal modo gue © mesmo
encaixe na aba proximal e distal (15, 16) formada pelo meio
de retencdc. O deslizador pode ser movido manualmente ao
longe do comprimente da aba proximal e distal {15, 16), gque
faz com gque o suporte seja liberado do melo de retencdo e
instalado. 0O suporte pode ser inserido com o usec do
aplicador, ceocnforme mostrado na Figura lla colecando-se no
espago subcuténeo (18), na posigdo desejada, e pressionando o
mesmo na cartilagem (3) (Figura 1lb). O suporte € liberadc do
meio de retencdo (Figura llc) e o aplicador é removido, que
deixa © suporte em posigdo de modo presc (Figura 11ld). O
formato da orelha é modificado mediante ao suporte adotar sua
segunda configurag¢do pré-programada, conforme mostrado na
Figura 11d e Figura 12b.

Em outro aspecto da invengdo, suportes rigidos
podem ser inseridos com o uso de um aplicador especificamente
projetado (Figura 13). Q aplicador compreende um manipulo
(19) um deslizador flexivel (2Z0) e uma porgdoc curvada (21)
para reter o suporte (6) antes da insercgdo. A porgdo curvada
(21) compreende meio para rodear parcialmente o suporte (€).
0 suporte ¢é liberado movendo-se o deslizador flexivel (20)
para frente, gue instala, desse modo, o suporte (6) na
posicdo desejada.

Em wum aspecto adicional da invengdo guando o

suporte estd na forma de um fio, é fornecido um aplicador
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(Figura 16) para inserir o suporte na porgao cartilaginosa da
orelha.

0 aplicador compreende um manipulo (23), uma porgdo
(24) que compreende o cateter (25) e suporte (6) e um
deslizador [26) para instalar o suporte. O deslizador
compreende uma porg¢do (27) gque se encaixa dentro do cateter e
pode ser movida manualmente para frente, gue libera, desse
modo, © suporte do cateter.

Um diagrama ampliado do cateter ¢é mostrade na
Figura 17. O cateter contém o suporte (€) em sua primeira
configuracdo comprimida e compreende uma extremidade proximal
(28) e distal (29) com uma ponta afiada (30) na extremidade
distal para efetuar insergdc do suporte na camada subdérmica.

0 cateter tem um di&metro que acomoda o suporte em
sua primeira configuragdo comprimida. O didmetro & pelo menos
de 0,3 mm, embora possa ser de 1,0 mm ou 1,5 mm cu mesmo de
até 3 mm. Em uma modalidade, o diametro esta tipicamente na
faixa de 0,3 mm a 1,0 mm. Se o diadmetro dos fios aumenta,
entdo o didmetro do cateter de entrega precisara aumentar
juntamente.

0 cateter pode ser feito de um material sélide ou
um material flexivel. O material sélido pode ser seleciocnado
a partir de ago. O material flexivel pode ser selecionado a
partir de borracha de silicone, latex, teflon e elastdmeros
termoplasticos. Preferivelmente, o material ¢ inerte e nao
causa uma reacdo adversa com tecido humano., Por exemplo, ©
cateter é feito de aco.

0 manipulo é projetado de tal modo que um dedo
possa ser inserido através do manipulo para agarrar o
aplicador,

Em outro aspecto da presente invengdo, é fornecido
um método de tratamento para remedelar a orelha com o uso do

suporte gque compreende as etapas de inserir pelo menos um
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suporte na orelha a ser corrigida, em gue o suporte se
transforma de uma primeira configuragdc para uma segunda
configuragac pré-programada, em gue a segunda configuragdo
pré-programada esta no formato de uma ferradura.

De acorde com um aspecto adicional da invencéo
guando o suporte estd na forma de um fio, & fornecido um
método para remodelar a orelha que compreende as etapas de
inserir um suporte na orelha a ser corrigida com o uso de um
cateter, em gque o suporte se transforma de uma primeira
configuragdo para uma segunda configuracde pré-programada.

Em uma modalidade, a segunda configuragdo pré-
programada esta no formato de um semicirculo ou ferradura.

0 suporte de fic pode ser inseride na orelha de
acordo com as etapas a seguir;

a) comprimir o suporte em sua primeira configuragédo
e inserir no lumen do cateter,

b) marcar externamente na pele a posigdo desejada
para insergao,

c) fazer uma pequena incisdo na pele,

d) inserir o cateter qgue contém o suporte sob a
pele, seguinde a trajetdéria das marcas, cou onde o suporte
compreende membros de engate, criar um espago subdérmico para
acomodar o suporte em sua conflguragdc pré-programada e,
entdo, inserir o suporte,

e) mover o deslizador para frente de tal modo gue o
suporte seja instalado e adote sua segunda configuragdc pré-
programada,

f} remover o aplicador.

0 formato da orelha é modificado mediante ao
suporte adotar sua segunda configuragdo pré-programada
(Figura 12a e 12b).

Esse método tem a vantagem de gue para ambas as

alternativas de etapa d), o método de inserir com o0 usc de
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uma entrega com base em cateter & simplificado e minimamente
invasivo.

0 método ¢ adicionalmente vantajoso quando o
suporte ndo compreende gquaisgquer membros de engate. Nessa
modalidade, nd3o had necessidade para criar um espago ou vao
entre a cartilagem e a camada subdérmica antes da insergao do
suporte. Mediante a insergdo, o suporte cria um “encaixe de
interferéncia” entre a cartilagem e a camada subdérmica
conforme o mesmo se expande para sua segunda configuracao
pré-programada. Conseguentemente, s} suporte tem menos
probabilidade de se tornar desalojado devidc a auséncia de um
vao ou espago exXcessivo que circunda o suporte.
Adicionalmente, o suporte é mantido de modo presc em posigdo
pela pele scbrejacente.

O suporte ¢ removido da orelha ou cortando-se
através do fio e removendo por extragdo como um (nico
comprimento através da incisade, ou criando-se uma incisao
maior na pele e removendo o© suporte em Sua sSegunda
configuragdo pré-programada. Por exemplo, 0 supcrte &
removido em sua segunda configurag¢idoc pré-programada.

Em uma modalidade do método gquando o suporte esta
na forma de um fio, o suporte se transforma de uma primeira
configuragdo para uma segunda configuragdc pré-programada e
forma um “encaixe de interferéncia” entre a cartilagem e a
camada subdérmica.

De acorde com um aspecto adicional da invengaoc
guando o suporte ¢é formade de um material maleavel
termoplédstico, € fornecido um método para remodelar a orelha
com o uso do suporte da invengdo. O método pode compreender
moldar o supcrte in vivo de tal modo que calor seja aplicado
ao suporte uma vez inserido na camada subdérmica ou moldar ©
suporte antes da insercdo na camada subdérmica.

0 método pode compreender as etapas de imergir o
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suporte em &gua em uma temperatura predefinida, colocar o
suporte ao longo da regido da orelha a ser corrigida e moldar
ao formato desejade e inserir o suporte rigido resfriado na
camada subdérmica. Esse método tem a vantagem de gue ndo ha
dane por calor aos tecidos circundantes durante a aplicacgao
de calor e/ou resfriamento do suporte.

Alternativamente, o método compreende as etapas de
inserir o suporte em sua forma rigido na camada subdérmica,
aplicar calor a¢ suporte in situ de tal modo gque o suporte se
transforme para um estado maledvel e flexivel e moldar ao
formato desejado. O suporte se resfria e se torna rigido, que
corrige, desse modo, o formato da orelha. Esse método tem a
vantagem de que ndo é necessario para os membros de engate
serem de uma composi¢do diferente do suporte, O suporte €
fixado em posig@o antes da aplicagdo de calor e permanece em
pesi¢ioe quando resfriado.

0 suporte pode ser moldado manualmente ou com o uso
de um dispositive especifico. Por exemplo, o suporte #
moldade manualmente.

0 método pode ser um métcdo cosmético, Para evitar
davida, todos os métodos referidos no presente documento
podem ser cosmétices.

0 método pode ser um método em que @ suporte €
inseride na porcgdo cartilagincosa da orelha subcuténea.

Tipicamente, o métode ¢ para remodelar a dobra
anti-helicoidal da orelha.

Um ou mais suportes podem ser inseridos na orelha
dependendo da deformidade a ser corrigida. Por exemplo, entre
1 e 4 suportes sdo inserides. Em um exemplo adicional, um ou
dois suportes sac inseridos.

0 suporte pode ser inserido com um aplicador.
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EXEMPLOS

EXEMPLO 1 - RAIO DE CURVATURA

Estudos foram praticados em cadaveres humanos
comparando suportes formados de material de meméria de
formatd com raios de curvatura variantes., 0s suportes nao
estavam na forma de fio. As dimensdes dos suportes sao

mostradas na Tabela 1.

Suporte Comprimento de Raio de Comprimento de
Supcrte (mm) dobradura (mm) | tangente (mm)
1 10,0 3 0
2 13,3 4 0
3 16,6 5 0
4 12,9 e 0
) 14,6 3 2,3
6 17,9 4 2,3
T 21,2 5 3
8 24,5 6 r
Tabela 1

Os suportes 1 a 4 eram semicircular em formato e
nido tém extensdes tangenciais.

Os suportes 5 a 8 eram de um formato de ferradura e
compreendiam extensdes tangenciais do mesmo comprimento, mas
raio de dobra e comprimento em geral variavel.

Os inventores verificaram que a configuragdo oOtima
do suporte para & cartilagem e a corregdo da dobra anti-
helicoidal foram conseguidas quande o raio de dobra estava
entre 4 mm e 5 mm e um comprimento de tangente estava

presente. Se o formato do suporte é muito agude no apice,
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isto &, quando o comprimento em geral & longe e o raio de
dobra estd abaixo de 4, entdo isso faz com gue o suporte
repouse ‘imdvel’ na cartilagem, gque resulta em conformidade

subodtima.
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REIVINDICACOES

1. SUPORTE (6) PARA REMODELAR A PORCAO
CARTILAGINOSA (3) DE UMA ORELHA, caracterizado pelo suporte
(6) compreender membros de engate (11) para fixar a porcgéao
cartilaginosa da orelha, o dito suporte (6) sendo formado de
material de meméria de formato capaz de transformar de uma
primeira configuracdo para uma segunda configuracdo pré-
programada

em que e} suporte (6) quando na primeira
configuracdo é reta e quando na segunda configuracdo pré-
programado é configurada com a forma de uma ferradura, em que
a forma de ferradura compreende extensdes tangenciais cdnicas
(9) .

2. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo suporte ser configurado para se conformar
ao formato da dobra anti-helicoidal de uma orelha.

3. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicacdo 1 ou
2, caracterizado pelas extensdes tangenciais (9) serem entre
1 e 5 mm de comprimento.

4. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicacédo 3,
caracterizado pelo comprimento de tangente ter pelo menos 1
mm de comprimento.

5. SUPORTE (6), de acordo com a reivindicacédo 4,
caracterizado pelo comprimento de tangente ser de 2,3 mm.

6. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 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 gqualguer uma das
reivindicagbes 1 a 6, caracterizado pelo raio de curvatura
(7) ser de pelo menos 3 mm.

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

reivindicagbes 1 a 7, caracterizado por gquatro membros de

PeticBo 870200152661, de 04/12/2020, pég. 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
reivindicagdes 1 a 8, caracterizado pelos membros de engate
serem dentes.

10. SUPORTE (6), de acordo com as qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 9, caracterizado pelos dentes terem
formato cilindrico.

11. SUPORTE (6), de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 10, caracterizado pelo suporte ser
eletropolido ou passivado.

12. SUPORTE (6), de acordo com gqualgquer uma das
reivindicagdes 1 a 11, caracterizado pelo suporte ser banhado
a ouro.

13. APLICADOR PARA INSERIR O SUPORTE (6), conforme
definido em qualquer uma das reivindicacgdes 1 a 12, dentro da
parte cartilaginosa subcuténea da orelha, o aplicador
caracterizado por compreender um manipulo (12), um meio de
retencdo (13) sobre o qual o suporte (6) é colocado; e meio
para instalacédo,

em gue o meio de retencdo compreende uma aba
proximal (15) e distal (16), em que o referido meio de
implantagcdo retém o suporte (6) em sua primeira configuracéao
pela aba proximal (15) e pela aba distal (16), cada um
envolvendo parcialmente o suporte (6), e em que 0sS meios para
implantacdo compreendem um controle deslizante (14) gque pode
ser movido manualmente, fazendo com que o suporte (6) seja

liberado dos meios de retencdo (13) e implantado.

Peticao 870200152661, de 04/12/2020, pég. 6/9
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Fig. 1a
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Fig. 9d
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Fig. 12a Fig. 12b
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