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(57) Resumo: AGENTE CRIOPROTETOR PARA USO COM UM
DISPOSITIVO DE TRATAMENTO PARA RESFRIAMENTO
APERFEICOADO DE CELULAS SUBCUTANEAS RICAS EM
LIPIDIOS Um agente crioprotetor para uso com um dispositivode
tratamento para remogdo aperfeicoada de calor de células
subcutaneas ricas em lipidios de um individuo tendo pele é
proporcionado. O agente crioprotetor € um liquido, gel ou pasta néao
congelante, para propiciar o pré-resfriamento do dispositivo de
tratamento abaixo de OC, enquanto impedindo a formagéo de gelo
nele. O agente crioprotetor pode também impedir o congelamento do
dispositivo de tratamento na pele ou a formagéo de gelo da umidade
proveniente da pele. O agente crioprotetor pode ser ainda
higroscépico, termicamente condutor e biocompativel.
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"AGENTE CRIOPROTETOR PARA USO COM UM DISPOSITIVO
DE TRATAMENTO PARA RESFRIAMENTO APERFEICOADO DE CELULAS SUB-

CUTANEAS RICAS EM LIPIDIOS"

BEMISSAO RECIPROCA A PEDIDO DE PATENTE RELACIONADO

Esse pedido de patente reivindica a prioridade do
pedido de patente provisério U.S. 60/795.799, depositado em
28 de abril de 2006, cuja descrigdo é aqui incorporada por
referéncia na sua totalidade. Esse pedido de patente & tam-
bém relacionado com o pedido de patente U.S.

, intitulado "METHOD OF ENHANCED REMOVAL OF

 HEAT FROM SUBCUTANEOUS LIPID-RICH CELLS AND COOLING APPARA-

TUS HAVING AN ACTUATOR", documento de procuragdo N° 57968-
801US, cuja descricdo é aqui incorporada na sua totalidade
por referéncia.

CAMPO TECNICO

O presente pedido de patente se refere a um agente
crioprotetor, para uso com dispositivos, sistemas e métodos
de tratamento para remocdo de calor de células subcutdneas
ricas em lipidios.

ANTECEDENTES

O excesso de gordura no corpo, ou tecido adiposo,
pode depreciar a aparéncia pessoal e o desempenho atlético.
O excesso de tecido adiposo pode estar presente em varios
locais do corpo, incluindo, por exemplo, coxa, nadegas, ab-
démen, joelhos, costas, face, bragos e outras 4dreas. Além do
mais, o excesso de tecido adiposo é pensado como aumentando
a aparéncia ndo atraente de celulite, que se forma quando

gordura subcutdnea se projeta para a derme e cria covinhas,
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nas quais a pele é presa nos filamentos fibrosos estruturais
subjacentes. A celulite e as proporcgdes excessivas de tecido
adiposo sdo fregiientemente consideradas como sendo sem atra-
tivo. Além do mais, riscos a saude significativos podem es-
tar associados com proporcdes mais altas de excesso de gor-
dura corpdérea. Um modo efetivo de controle ou remover O ex-—
cesso de gordura corpbérea é, portanto, necessario.

A lipossucgdo é um método para a remogao seletiva
de tecido adiposo, para "esculpir" um corpo humano. A lipos-
succdo é tipicamente feita por cirurgides plasticos ou der-
matologistas, usando equipamento cirudrgico especializado que
remove, invasivamente, o tecido adiposo subcutdneo por suc-
cdo. Uma dificuldade da lipossucgdo & que é um procedimento

cirurgico, e a recuperagdo pode ser dolorosa e duradoura.

Além do mais, o procedimento requer, tipicamente, a injecéao

de anestésicos tumescentes, que é freqglientemente associada
com lesdes temporarias associadas. A lipossucg¢do pode ter
também complicacdes sérias e ocasionalmente fatais. Além
disso, o custo para a lipossucgdo é usualmente substancial.
Outras técnicas emergentes para a remocgdo de tecido adiposo
subcutdneo incluem mesoterapia, lipossucgdo assistida por
laser e ultra-som de foco de alta intensidade.

Os tratamentos ndo invasivos convencionais para a
remocdo de excesso de gordura corpdrea incluem, tipicamente,
agentes toépicos, medicamentos para perda de peso, exercicio
regular, dieta ou uma combinagdo desses tratamentos. Uma di-
ficuldade desses tratamentos & que podem ndo ser efetivos ou

mesmo possiveis sob certas circunstancias. Por exemplo,
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gquando uma pessoa esta fisicamente lesionada ou enferma, O
exercicio regular pode ndo ser uma opgdo. De modo similar,
os medicamentos para perda de peso ou os agentes tdpicos nao
sdo uma opc¢do quando provocam uma reagao alérgica ou negati—
va. Além do mais, a perda de gordura em Adreas seletivas de
um corpo humano ndo pode ser alcangada por uso de métodés de
perda de peso gerais ou sistémicos.

Outros métodos de tratamento nao invasivos incluem
a aplicacdo de calor a uma zona de células subcutédneas ricas
em lipidios. A patente U.S. 5.948.011 descreve a alteracgao
de gordura corpérea subcutdnea e/ou colageno, por aquecimen-
to da camada de gordura subcutdnea com energia radiante, en-
quanto resfriando a superficie da pele. O calor aplicado
desnatura os septos fibroso feitos de tecido colagénico, e
pode destruir as células gordurosas abaixo da pele, e o res-
friamento protege a epiderme de dano térmico. Esse método é
menos invasivo do que a lipossucgdo, mas ainda provoca dano
térmico ao tecido adjacente, e pode ser também doloroso e
imprevisivel.

Outro método promissor de redugdo de células sub-
cutdneas gordurosas é resfriar as células alvo, como descri-
to na publicacdo da patente U.S. 2003/02206674, cuja descri-
cdo integral é aqui incorporada. Essa publicacdo descreve,
entre outras coisas, a redugdo da temperatura de células
subcutdneas gordurosas ricas em lipidios, para afetar as cé-
lulas gordurosas, sem danificar as células na epiderme. Em-
bora a publicacdo proporcione métodos e dispositivos promis-

sores, varios aperfeigoamentos para otimizar a implementacdo
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desses métodos e dispositivos seriam desejaveis.

A publicacdo da patente U.S. 2003/0220674 também
descreve métodos para a remocdo seletiva de células ricas em
lipidios e a evitacao de dano a outras estruturas, incluindo
células dérmicas e epidérmicas. Um método para indugao de
compactacdo, remodelacdo e formagao de colageno é também ne-
cessario para o tratamento de pele solta ou fraca, pele da-
nificada pela idade ou sol, ou uma variedade de outros dis-
turbios da pele. Portanto, um método para a remogao simulta-
nea de células ricas em lipidios, enquanto proporcionando
efeitos colagénicos benéficos, é também necessario.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A Figura 1 é uma vista isométrica de um sistema
para remogdo de calor de'células subcutidneas ricas em lipi-
dios, de acordo com uma modalidade da invencao.

A Figura 2 é uma vista em elevagdo lateral de um

dispositivo de acoplamento, de acordo com uma modalidade da

invencdo.

A Figura 3 é uma vista isométrica de um dispositi-
vo de acoplamento, de acordo com outra modalidade da inven-
cao.

A Figura 4 é um fluxograma ilustrando um metodo
para pré-resfriamento de um dispositivo de tratamento, de
acordo com as modalidades da invengao.

A Figura 5 é um fluxograma ilustrando um método
para pré-resfriamento de um dispositivo de tratamento, de
acordo com outras modalidades da invengao.

A Figura 6 é um fluxograma ilustrando um método
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para protecdo da pele de uma pessoa com um agente crioprote-
tor, de_acordo com outras modalidades da_invengao.

A Figura 7 é uma vista isométrica de um dispositi-
vo de tratamento para remocdo de calor de células subcuta-
neas ricas em lipidios, de acordo com uma modalidade da in-
vengao.

As Figuras 8A - B sdo vistas isométricas de um
dispositivo de tiatamento para remocdo de calor de células
subcutaneas ricas em lipidios, de acordo com uma outra moda-
lidade da invencao.

A Figura 9 é uma vista isométrica e detalhada de
um dispositivo de tratamento para remogdo de calor de célu-
las subcutdneas ricas em lipidios, de acordo com uma outra
modalidade da invenééo.

A Figura 10 é uma vista isométrica e detalhada de
um vibrador, dispostonno dispositivo de tratamento, para re-
mocdo de calor de células subcutdneas ricas em lipidios, de
acordo com uma outra modalidade da invencgao.

DESCRICAO DETALHADA

A. Visdo geral

A presente descrigdo expde com detalhes dispositi-
vos, sistemas e métodos para resfriamento de células subcu-
taneas ricas em lipidios, com um elemento de troca térmica e
um agente crioprotetor termicamente condutor. O termo "teci-
do subcutdneo" significa tecido disposto abaixo da derme e
inclui gordura subcutdnea, ou tecido adiposo, que & compos-
to, basicamente, de células ricas em lipidios, ou adipdéci-

tos. Pode-se considerar que varios detalhes apresentados a-
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baixo sdo proporcionados para descrever as modalidades apre-
sentadas a seguir, de uma maneira suficiente para permitir
que uma pessoa versada na técnica relevante produza e use as
modalidades descritas. Varios detalhes e vantagens aqui des-
critos abaixo, no entanto, podem ndo ser necessarios para a
pratica de certas modalidades da invengao. Adicionalmente, a
invencdo pode incluir outras modalidades que estdo dentro do
ambito das reivindicacdes, mas ndo sdo descritas em detalhes
com relacdo as figuras.

B. Sistema para reducgdo seletiva de células ricas

em lipidios

A Figura 1 é uma vista isométrica de um sistema de
tratamento 100, para a troca de calor de células subcutaneas
ricas em lipidios de uma pessoa 101, de acordo com uma moda-
lidade da invencdo. O sistema de trataﬁento 100 pode incluir
um dispositivo de tratamento 104, colocado em uma drea abdo-
minal 102 da pessoa 101, ou em uma outra &rea na qual se de-

seja a reducdo da gordura subcutédnea, ou da camada de gordu-

~ra. O dispositivo de tratamento 104 pode ser preso na pessoa

101, usando, por exemplo, um prendedor mecanico (por exem-
plo, um cinto 105), um adesivo (por exemplo, epdxi), sucgédo
(por exemplo, vacuo ou pressdo reduzida), ou quaisquer ou-
tros mecanismos. O dispositivo de tratamento 104 pode ser
configurado para aquecer e/ou resfriar a pessoa 101. Em cer-
tas modalidades, o dispositivo de tratamento 104 pode conter
um agente crioprotetor n&o congelante, para, entre outras
vantagens, permitir o pré-resfriamento do dispositivo de

tratamento 104 a uma temperatura em torno ou abaixo do ponto
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de congelamento da agua (0°C), enquanto impedindo a formagao
de gelo. VAarias modalidades do dispositivo de tratamento 104
sdo descritas em mais detalhes abaixo com referéncia as Fi-
guras 7 - 10. Em outras modalidades, o sistema de tratamento
100 pode incluir também um dispositivo de acoplamento (nao
mostrado na Figura 1), para suprir o agente crioprotetor ao
dispositivo de tratamento 104 ou a pele da pessoa 101, como
descrito em mais detalhes abaixo com referéncia as Figuras 2
e 3.

Em uma modalidade, o dispositivo de tratamento 104
& configurado para resfriar as células subcutaneas ricas em
lipidios da pessoa 10l1. Nesses casos, O sistema de tratamen-
to 100 pode incluir ainda uma fonte de fluido 106, e linhas
de fluido 108a - b conectando o dispositivo de tratamento
104 a fonte de fluido 106. A fonte de fluido 106 pode remo-
ver calor de um refrigerante a um dissipador de calor e pro-
porcionar o refrigerante resfriado ao dispositivo de trata-
mento 104, por meio das linhas de fluido 108a - b. Os exem-
plos do refrigerante circulante incluem dgua, glicol, fluido
de transferéncia térmica sintético, &éleo, um refrigerante, e
quaisquer outros fluidos condutores de calor adequados. As
linhas de fluido 108a - b podem ser mangueiras ou outros
condutos construidos de polietileno, poli (cloreto de vini-
la), poli (cloreto de vinila), poliuretano, acgo, aluminio,
cobre e outros materiais que podem acomodar o refrigerante
circulante particular. A fonte de fluido 106 pode ser uma
unidade refrigerante, uma torre de resfriamento, um resfria-

dor termoelétrico, ou qualquer outro dispositivo capaz de
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remover calor de um refrigerante ou fonte de agua municipal.

O dispositivo de tratamento 104 pode também inclu-
ir um ou mais elementos termelétricos, tais como os elemen-
tos termelétricos do tipo Peltier. Nesses casos, O sistema
de tratamento 100 pode incluir ainda uma fonte de energia
110 e uma unidade de processamento 114, acoplada operacio-
nalmente ao dispositivo de tratamento 104 por meio de cabos
elétricos 112, 116. Em uma modalidade, a fonte de energia
110 pode proporcionar uma voltagem de corrente continua ao
dispositivo de tratamento 104, para que este remova calor da‘
pessoa 101. A unidade de processamento 114 pdde monitorar os
parametros do processo por meio de sensores (ndo mostrados
na Figura 1), colocados préximo ao dispositivo de tratamento
104, e ajustar a taxa de remogdo de calor‘com base nos paréa-
metros do processo. A unidade de processamento 114 p§de in-
cluir qualquer processador, um Controlador Légico Programa-
vel, um Sistema de Controle Distribuido, e assemelhados.

A unidade de processamento 114 pode ficar em comu-
nicacdo elétrica com um dispositivo de entrada 118, um dis-
positivo de saida 120 e/ou um painel de controle 122. O dis-
positivo de entrada 118 pode incluir um teclado, um mouse,
uma tela de togque, um botdo de pressdo, uma chave, um poten-
cidmetro e qualquer outro dispositivo adequado para aceitar
entrada de usuario. O dispositivo de saida 120 pode incluir
um monitor, uma impressora, uma leitora de meios, um dispo-
sitivo de audio e qualquer outro dispositivo adequado para
proporcionar realimentagdo ao usuario. O painel de controle

122 pode incluir luzes indicadoras, visores numéricos e dis-
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positivos de &udio. Na modalidade mostrada na Figura 1, a
unidade de processamento 114, a fonte de energia 110, o pai-
nel de controle 122, a fonte de fluido 106, o dispositivo de
entrada 119 e o dispositivo de saida 120 s&o portados por um
gabinete 124 com éodas 126, para portabilidade. Em outra mo-
dalidade, os varios componentes podem ser instalados firme-
mente em um local de tratamento.

Como explicado em mais detalﬁes abaixo, um agente
crioprotetor aplicado ao dispositivo de tratamento 104 pode
permitir que o dispositivo de tratamento 104 seja pré-
resfriado, antes de ser aplicado a pessoa 101, para um tra-
tamento mais eficiente. Além disso, o agente crioprotetor
pode também permitir que o dispositivo de tratamento 104 se-
ja mantido a uma temperatura desejada, enquanto impedindo a
formacdo de gelo em uma superficie do dispositivo de trata-
mento 104, e, desse modo, reduz o retardo na reaplicagdo do
dispositivo de tratamento 104 a pessoa. Ainda uma outra van-
tagem & que o agente crioprotetor pode impedir que o dispo-
sitivo de tratamento 104 congele na pele da pessoa. Se O a-
gente crioprotetor for higroscépico, pode absorver umidade
da atmosfera e/ou da pele, o que pode entdo formar gelo.

O dispositivo de tratamento 104, o agente criopro-
tetor e/ou os outros componentes do sistema de tratamento
100 podem ser incluidos em um kit (ndo mostrado), para remo-
ver calor das células subcutdneas ricas em lipidios da pes-
soa 101. O agente crioprotetor pode ter um ponto de congela-
mento na faixa de cerca de -40°C a cerca de 0°C e ser confi-

gurado para ser aplicado a uma interface entre o dispositivo
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de tratamento 104 e a pelo da pessoa 101. O kit pode também
incluir uma documentacdo de instrucdo contendo informagdes
relativas de como: (a) aplicar o agente crioprotetor a uma
regido alvo e/ou a uma superficie de troca térmica do dispo-
sitivo de tratamento 104; e (b) reduzir uma temperatura da
regido alvo, de modo que as células ricas em lipidios na re-
gido sejam afetadas, enquanto preservando as célula né&o ri-
cas em lipidios préximo da superficie de troca térmica.

C. Dispositivo de acoplamento

A Figura 2 é uma vista em elevagao lateral, ilus-
trando um dispositivo de acoplamento 502, adequado para ser
usado no sistema de tratamento 100 da Figura 1 e configurado
de acordo com uma modalidade da invengdo. O dispositivo de
acoplamento 502 pode ser colocado adjacente a uma regido de
tratamento 501 da pessoa 101. O dispositivo de acoplamento
502 pode incluir itens de fixagdo 510, para prender despren-
dida ou firmemente o dispositivo de acoplamento 502 a um e-
lemento de troca térmica 130 do dispositivo de tratamento
104 (Figura 1). Na modalidade ilustrada, os itens de fixacgéao
510 incluem grampos de tensdo. Durante a montagem, O dispo-
sitivo de acoplamento 502 pode ser encaixado no elemento de
troca térmica 130 com a parte traseira 504 voltada para ©
dispositivo de tratamento 104. Em outras modalidades, os i-
tens de fixacdo 510 podem incluir parafusos, pinos, articu-
lacdes e/ou quaisquer outros dispositivos de fixacdo adequa-
dos.

O dispositivo de acoplamento 502 pode incluir uma

parte traseira 504 préxima do elemento de troca térmica 130,
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uma parte frontal 508 espacada da parte traseira 504, e uma
parte intermedidria 506 entre a parte traseira 504 e a parte
frontal 508. Em certas modalidades, o dispositivo de acopla-
mento 502 pode incluir opcionalmente uma camada protetora
(por exemplo, um filme polimérico, ndo mostrado) preso na
parte frontal 508. A camada protetora pode isolar a parte
frontal 508 do meio fisico e pode ser solta para expor a
parte frontal 508, antes do tratamento.

A parte traseira 504 pode ser um filme, uma chapa,
uma folha ou outra estrutura construida de um metal, uma li-
ga metalica, cerémica, um-material polimérico ou outro mate-
rial condutor adequado. A parte traseira 504 pode transferir
calor entre o elemento de troca térmica 130 e a regiao de
tratamento 501. A parte traseira 504 pode também isolar o
elemento de troca térmica 130 da.regiéo de tratamento 501,
para fins de sanitizacao.

A parte intermedidria 506 pode ser um reservatd-
rio, construido de uma malha, um material esponjoso, um
plastico e/ou metal poroso, ou outros materiais que podem
conter, pelo menos temporariamente, um fluido e/ou um gel.
Em uma modalidade, a parte intermedidria 506 contém, ou é
carregada com, um agente crioprotetor, antes do inicio de um
tratamento. Em outra modalidade, a parte intermediaria 506
pode estar geralmente vazia, antes que um processo de trata-
mento comece, e apenas carregado com agente érioprotetor i-
mediatamente antes e/ou durante o processo de tratamento. Em
quaisquer dessas modalidades, a parte intermediaria 506 pode

ser pressurizada com o agente crioprotetor ou pode estar a
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uma pressao geralmente atmosférica, durante o tratamento.

A barte frontal 508 pode ser um filme construido
de um material polimérico, um material pléastico, ou outro
material que seja, pelo menos parcialmente, flexivel. A par-
te frontal 508 pode incluir uma ou mais aberturas 516 em co-
municacdo fluida com a parte intermediaria 506. Durante o
tratamento, a ou as aberturas 516 podem permitir que o agen-
te crioprotetor, contido na parte intermedidria 506, escape
para a regido de tratamento 501 da pessoa 101, por agao ca-
pilar ou outros mecanismos. Por exemplo, a parte intermediéa-
ria 506 pode suprii continuamente o agente crioprotetor a
regido de tratamento 501, durante o tratamento. Em certas
modalidades, a parte‘intermediéria 506 é pré-carregada com
excesso de agente crioprotetor. Como uma parte do agente
crioprotetor escapa das abérturas 516, agente crioprotetor
adicional pode ser suprido da parte intermediéria 506 para a
pele da pessoa, durante o tratamento. Em outras modalidades,
a parte intermedidria 506 pode ser constantemente reposta,
para proporcionar um suprimento continuo do agente criopro-
tetor. O agente crioprotetor pode ser absorvido pela pele na
regido de tratamento 501. O grau de absorcgdo do agente crio-
protetor pela pele depende de varios fatores, os mais impor-
tantes deles sendo a concentracdo do agente crioprotetor, &
duracdo do contato, a solubilidade, e a condicao fisica da
pele.

O dispositivo de acoplamento 502 pode incluir, op-
cionalmente, pelo menos um sensor 514, préximo a parte fron-

tal 508, para medir pelo menos um pardmetro do processo de
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tratamento. O sensor 514 pode ser um sensor de elemento de
troca térmica, um sensor de pressdo, um sensor de transmis-
sividade, um sensor de biorresisténcia, um sensor de ultra-
som, um sensor Optico, um sensor de infravermelho, um sensor
de fluxo térmico, quaisquer outros sensores desejados, ou
qualquer combinag¢do deles. Um operador pode ajustar o pro-
cesso de tratamento com base no pardmetro medido.

Na modalidade ilustrada, o dispositivo de trata-
mento 104 pode incluir opcionalmente um dispositivo de su-
primento 520, conectado a um orificio 515 do dispositivo de
acoplamento 502 por um conduto 522, para suprir e/ou repor o
agente crioprotetor na parte intermedidria 506. Na modalida-
de ilustrada, o dispositivo de suprimento 520 & uma seringa
retendo um volume do agente crioprotetor. Em outras modali-
dades, o dispositivo de suprimento 520 pode incluir uma bom-
ba acoplada a um armazenamento de agente crioprotetor (nao
mostrado), ou outras configurag¢des de suprimento adequadas.

Opcionalmente, um sensor de pressao 524 (mostrado
esquematicamente) pode ser usado para monitorar uma pressao
do agente crioprotetor na parte intermediaria 506. O sensor
de pressdo 524 pode ser acoplado operantemente ao conduto
522, a parte intermedidria 506 ou ao dispositivo de supri-
mento 520. Durante o tratamento, o sensor de pressdo 524 po-
de proporcionar um sinal elétrico, visual ou outro, indican-
do a pressdo do agente crioprotetor na parte intermediaria
506. Em uma modalidade, um operador pode ajustar manualmente
a saida do dispositivo de suprimento 520, com base na pres-

sdo indicada. Em outra modalidade, o sinal do sensor de
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pressdo 524 pode ser usado como uma variadvel de processo,
para controlar, automaticamente, a salda do dispositivo de
suprimento 520.

Varias modalidades do sistema de tratamento 10 po-
dem proteger continuamente a pele da pessoa contra dano por
congelamento. De acordo com as técnicas convencionais, um
agente crioprotetor pode ser aplicado topicamente a pele an-
tes de inicio de tratamento. A pele entdo absorve o agente
crioprotetor aplicado, que é dissipado por um periodo de
tempo. Apds dissipagéo‘do agente crioprotetor, nas técnicas
convencionais, a pele pode ser submetida a dano por congela-
mento. Por conseguinte, por reposicdo continua do agente
crioprotetor dissipado da parte intermedidria 506, o sistema
de tratamento 100 pode pelo menos reduzir o risco de dano
por congelamentb, ou mesmo impedir esse dano por congelamen-
to, durante o tratamento.

Varias modalidades do sistema de tratamento 100
também podem reduzir o risco de bolsas de ar, que podem re-
duzir a eficiéncia de transferéncia térmica entre a regido
de tratamento 501 e o dispositivo de tratamento 104. Como o
agente crioprotetor escapa pela ou pelas aberturas 516 du-
rante o tratamento, a pressdo na parte intermedidria 506 di-
minui e podem ser formadas bolsas de ar. As bolsas de ar po-
dem interferir com a eficiéncia de transferéncia térmica en-
tre a regido de tratamento 501 e o dispositivo de tratamento
104. Por conseguinte, mantendo-se a parte intermediaria 506
a uma pressdo constante, pode-se pelo menos reduzir o risco

de formacdo de bolsas de ar, e, desse modo, aperfeicgoar a
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eficiéncia dessa transferéncia térmica.

Ainda que o dispositivo de acoplamento 502 seja
ilustrado como tendo os itens de fixagdo 510, em certas mo-
dalidades, os itens de fixacdo 510 podem ser omitidos, e ©
dispositivo de acoplamento 502 pode ser configurado e/ou in-
corporado em outras estruturas. Por exemplo, a Figura 3 1i-
lustra outra modalidade, na qual o dispositivo de acoplamen-
to 502 é incorporado em uma luva 162, que o prende no ele-
mento de troca térmica 130. O dispositivo de acoplamento 502
pode definir uma_primeira parte luva 164, e a luva 162 pode
ter uma segunda parte luva 166. Por exemplo, a primeira par-
te luva 164 pode incluir a parte traseira 504, a parte fron-
tal 508 e a parte intermedidria 506 (Figura 3). A segunda
parte luva 166 pode ser uma camada isolante estendendo-se dé
primeira‘parte luva 164. Por exemplo, a segunda parte luva
166 pode ser construida de latex, borracha, nailon, poliimi-
da, polietileno, Kevlar® ou outro material substancialmente
impermeavel ou semipermeavel. A segunda parte luva 166 pode
impedir qualquer contato entre a pele da pessoa e o elemento
de troca térmica 130. Em uma modalidade, a luva 162 pode ser
reutilizavel. Em outras modalidades, a luva 162 pode ser
descartavel. A luva 162 pode ser proporcionada estéril ou
nio. Fm uma modalidade, a luva é fabricada de um material de
circuito flexivel, tal como poliimida ou polietileno, com
tracos decapados para conectar Os Ssensores aos componentes
eletrénicos residentes na, por exemplo, unidade de processa-
mento 114.

A segunda parte luva 166 pode também incluir itens
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de fixacdo para fixar a luva 162 no dispositivo de tratamen-
to 104. Na modalidade ilustrada, a segunda parte luva 166
inclui quatro suportes 172 (identificados individual como
172a - d), cada um deles localizado em um canto da segunda
parte luva 166. Os suportes individuais 172 incluem uma a-
pertura 174 (identificada individualmente como 172a - d),
que corresponde a um ponto de fixagdo 170 do dispositivo de
tratamento 104. Durante a montagem, as aberturas 174 dos su-
portes 172 podem se encaixar no ponto de fixacdo 170, de mo-
do que a segunda parte luva 166 encerre, pelo menos parcial-
mente, o elemento de trocavtérmica 130.

Em outra modalidade, a segunda parte luva 166 pode
incluir suportes que podem se acoplar entre si. Por exemplo,
o suporte 172a pode incluir um pino, que pode acoplér a a-
beftura 174d do suporte 172d. Durante a montagem, a segunda
parte luva 166 pode se envolver em torno do dispositivo de
tratamento 104 e reté-lo no lugar por acoplamento dos supor-
tes 172 entre si. Em uma outra modalidade, a segunda parte
luva 166 pode incluir um elemento flexivel (ndo mostrado,
por exemplo, uma faixa elédstica) em uma borda externa 176 da
segunda parte luva 166, que pode reter a luva 162 no dispo-
sitivo de tratamento 104, durante a montagem. Em uma outra
qualidade, a segunda parte luva 166 pode incluir um elemen-
to de fixacdo desprendivel (ndo mostrado, por exemplo, Vel-
cro® ou grampos) na borda externa 176 da segunda parte luva
166, gque pode reter a luva 162 no dispositivo de tratamento
104, durante a montagem. Em mais uma outra modalidade, ade-

sivo pode reter a segunda parte luva 166 no dispositivo de
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tratamento 104.

Além das vantagens esperadas descritas acima, uma
vantagem esperada de uso da luva 162 ¢é a sanitizacdo aper-
feicoada do uso do dispositivo de tratamento 104. A luva 162
pode impedir a contaminacdo cruzada entre a pele da pessoa e
o elemento de troca térmica 130, porque a luva ‘162 é subs-
tancialmente impermeavel. Também, a operagdao por conta do
dispositivo de tratamento 104 pode ser reduzida, porque O
elemento de troca térmica 130 nio precisa ser sanitizado a-
pbds cada uso.

A luva 162 pode ter muitas outras modalidades com
itens diferentes e/ou adicionais, sem afastar-se da sua ope-
racdo. Por exemplo, as primeira e segunda partes luva 164,
166 podem ser construidas do mesmo material Xpor exemplo,
poliimida) ou de diferentes materiais. A luva 162 pode in-
cluir uma camada adesiva (ndo mostrada) que une a luva 162
ao dispositivo de tratamento 104.

D.Método de pré-resfriamento de um dispositivo de

tratamento usando um agente crioprotetor

A Figura 4 é um fluxograma ilustrando um método
adequado para ser conduzido no sistema de tratamento 100 da
Figura 1 e de acordo com uma modalidade da invencgdo. O méto-
do pode incluir um agente crioprotetor em um elemento de
troca térmica contido em um dispositivo de tratamento (bloco
10). Em certas modalidades, o agente crioprotetor pbde ser
aplicado & pele de uma pessoa ou tanto na pele quanto no e-
lemento de troca térmica. A temperatura do elemento de troca

térmica pode ser reduzida a uma temperatura desejada (bloco
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2). Uma vez que a temperatura do elemento de troca térmica é
reduzida a uma temperatura desejada, por exemplo, em torno
ou abaixo do ponto de congelamento da agua (0°C), o elemento
de troca térmica pode ser colocado adjacente a pele de uma
pessoa (bloco 14). Colocando-se o elemento de troca térmica
adjacente a pele de uma pessoa, reduz-se a temperatura de
uma regido, de modo que as células ricas em lipidios na re-
gido sdo afetadas seletivamente, enquanto que as células ri-
cas em lipidios na epiderme e/ou derme n&o sdo geralmente
afetadas (bloco 16). Em certas modalidades, a temperatura do
dispositivo de tratamento pode ser reduzida ainda mals a uma
temperatura de tratamento, uma vez que o elemento de troca
térmica seja colocado adjacente a pele de uma pessoa (bloco
15).

Apés um periodo de tempo selecionado, © dispositi-
vo de tratamento pode ser entdo removido da pele da pessoa
(bloco 18), e o processo pode entdo ser encerrado (bloco
20). Uma vez que o dispositivo de tratamento é removido da
pele da pessoa, a temperatura reduzida do elemento de troca
térmica pode ser opcionalmente mantida a uma temperatura de-
sejada (bloco 22). Em certas modalidades, o elemento de tro-
ca térmica pode ser colocado adjacente a outra regido da pe-
le da pessoa, para afetar seletivamente as células ricas em
lipidios em uma diferente regido da pele da pessoa (bloco
24). Uma vez gque o elemento de troca térmica seja colocado
adjacente a outra regido da pele da pessoa, as células ricas
em lipidios sdo afetadas (bloco 16). O dispositivo de trata-

mento pode ser entdo removido da pele da pessoa (bloco 18) e
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depois o processo pode ser encerrado (bloco 20) . Opcional-
mente, o agente crioprotetor pode ser reaplicado ao elemento
de troca térmica, a pele da pessoca, ou a uma interface entre
o dispositivo de tratamento e a pele da pessoa (bloco 28),
antes da colocacdo do elemento de troca térmica em outra re-
gido da pele da pessoa.

Fm outra modalidade, um agente crioprotetor pode
ser aplicado ao elemento de troca térmica, a pele da pessoa,
ou a uma interface entre o dispositivo de tratamento e a pe-
le da pessoa, para impedir a formacdo de gelo (bloco 10),
pois a temperatura do elemento de troca térmica é reduzida a
uma temperatura desejada. O elemento de troca térmica é co-
locado adjacente a pele da pessoa, em uma regido desejada
(bloco 14), e as células ricas em.lipidios sdo afetadas se-
letivamente (bloco 16). Apdés um periodo de tempo seleciona-
do, o elemento de troca térmica pode ser entdo removido da
pele da pessoa (bloco 18). Opcionalmente, © agente criopro-
tetor é& reaplicado ao elemento de troca térmica, a pele da
pessoa, e/ou a uma interface entre o dispositivo de trata-
mento e a pele da pessoa (bloco 28), e a temperatura do ele-
mento de troca térmica é mantida a uma temperatura desejada
(bloco 22). O processo de tratamento da regido selecionada
da pele da pessoa pode ser, opcionalmente, repetido, para
afetar seletivamente as células ricas em lipidios em uma re-
gido da pessoa, enquanto que as células ndao ricas em lipi-
dios na epiderme e/ou derme ndo sdo geralmente afetadas
(bloco 26).

A Figura 5 ilustra outro método para o pré-
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resfriamento do elemento de troca térmica, por aplicagao de
um agente crioprotetor no elemento de troca térmica antes da
diminuicdo da temperatura do elemento de troca térmica, para
impedir a formagcdo de gelo. Em uma modalidade, um agente
crioprotetor é colocado no elemento de troca térmica, para
impedir que haja formagdo de gelo no elemento de troca tér-
mica (bloco 50). O elemento de troca térmica é entdo pré-
resfriado por diminuicdo da temperatura a ou abaixo de 0°cC
(bloco 52). O elemento de troca térmica é aplicado a pele da
pessoa em uma primeira regido de tratamento (bloco 54), para
afetar seletivamente as células ricas em lipidios na regido
de tratamento (bloco 56). Em certas modalidades, a tempera-
tura do elemento de troca térmica pode ser mais diminuida
(bloco 68). O elemento de troca térmica é entdo removido da
regido de tratamento (bloco 58), e o tratamento pode ser en-
tdo encerrado (bloco 64). Em certas modalidades, a tempera-
tura do elemento de troca térmica pode ser mantida em uma
temperatura alvo (bloco 60), e o elemento de troca térmica
pode ser aplicado a uma segunda regido de tratamento da pele
da pessoa (bloco 62), para afetar seletivamente as células
ricas em lipidios. Uma vez que o elemento de troca térmica é
removido da regido de tratamento (bloco 58), a temperatura
do elemento de troca térmica pode ser deixada retornar a uma
temperatura ambiente (bloco 66), ou a temperatura do elemen-
to de troca térmica pode ser mantida a ou abaixo de OOC,
(bloco 60). Em mais uma outra temperatura, a temperatura do
elemento de troca térmica pode ser mantida em uma temperatu-

ra alvo (bloco 70). O elemento de troca térmica pode ser en-
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tdo aplicado a uma segunda regido de tratamentb na pele da
pessoa (bloco 72), ou pode ser reaplicada a primeira regiao
de tratamento da pele da pessoa, para afetar seletivamente
as células ricas em lipidios (bloco 54).

Por resfriamento dos tecidos subcutdneos a uma
temperatura mais baixa 'do que 37°C, as células subcutaneas
ricas em lipidios podem ser afetadas seletivamente. Em ge-
ral, a epiderme e a derme de uma pessoa tém menores propor-
c3es de acidos graxos insaturados, comparadas com as células
ricas em lipidios subjacentes formando os tecidos subcuta-
neos. Em funcdo das células ndo ricas em lipidios usualmente
suportarem temperaturas menofes melhor do que as células ri-
cas em lipidios, as células subcutédneas ricas em lipidios
podem ser afetadas séletivamente, enquanto mantendo-se in-
tactas as células ndo ricas em lipidios na derme e na epi-
derme. Por exemplo, uma faixa para que os elementos de troca
térmica pode ser de cerca de -20°C a cerca de 20°C, de pre-
feréncia, de cerca de -20°C a cerca de 10°C, particularmen-
te, de cerca de -15°C a cerca de 5°C, especialmente, de cer-
ca de -10°C a cerca de 0°C.

As células ricas em lipidios podem ser influencia-
das por afetacdo, retracdo, desabilitacao, destruigdo, remo-
cdo, exterminio ou por serem alteradas de outro modo. Sem
querer-se ligar a teoria, acredita-se que a afetacdo seleti-
va das células ricas em lipidios resulte na cristalizagao
localizada de acidos graxos altamente insaturados, em tempe-
raturas que ndo induzem a cristalizagdo em células nao ricas

em lipidios. Os cristais podem decompor a membrana bilipi-
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dios das células ricas em lipidios, para necrosar seletiva-
mente essas células. Desse modo, o dano das células ndo ri-
cas em lipidios, tais como as células dérmicas, pode ser e-
vitado em temperaturas que induzem a formacgao de cristais em
células ricas em lipidios. Acredita-se que o resfriamento
também induza lipdlise (por exemplo, metabolismo) de células
ricas em lipidios, para melhorar ainda mais a redugdo em cé-
lulas subcutadneas ricas em lipidios. A lipdlise pode ser oO-
timizada por exposigdo local a frio, induzindo o estimulo do
sistema nervoso simpatico.

Uma vantagem esperada de varias das modalidades
descritas acima é que o dispositivo de tratamento pode redu-
zir, seletivamente, as células ricas em lipidios, sem afetar
inaceitavelmenté a derme, a epiderme e/ou outros tecidos.
Outra vantagem esperada é que o dispositivo de tratamento
pode reduzir, seletivamente, as células subcutdneas ricas em
lipidios, enquanto proporcionando efeitos benéficos na derme
e/ou epiderme. Esses efeitos podem incluir: fibroplasias,
neocolagenase, contracdo de colageno, compactacdo de coléage-
no, aumento de densidade de colageno, remodelacdo de colage-
no e acantose (espessamento epidérmico).

Outra vantagem esperada de varias das modalidades
descritas acima é que o elemento de troca térmica pode ser
pré-resfriado antes do tratamento, para tratar mais eficien-
temente a pele da pessoa. Além disso, as modalidades permi-
tem que o dispositivo de tratamento seja mantido a uma tem-
peratura na ou abaixo de 0°C, ou a uma temperatura alvo,

porque o agente crioprotetor pode impedir formacao de gelo
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no elemento de troca térmica e/ou na pele da pessoa.

E. Método de proteger a.pele de uma pessoa usando

agente crioprotetor

A Figura 6 é um fluxograma ilustrando outro metodo
adequado para ser conduzido no sistema de tratamento 100 da
Figura 1 e de acordo com uma modalidade da invengao. O méto-
do 80 da Figura 6 pode ser aplicado separadamente ou em uma
combinacdo com os métodos mostrados na Figura 4 e/ou Figura
5. Por exemplo, um agente crioprotetor pode ser aplicado
tanto na pele da pessoa, para protegé-la de dano por conge-
lamento, e na superficie de troca térmica do dispositivo de
tratamento, para pré-resfriar o dispositivo de tratamento.

Na modalidade ilustrada, o método 80 pode incluir
a aplica¢éo de um agente crioprotetor a uma regido de trata-
mento da pele da pessoa (bloco 82). Por exemplo, a aplicacgao
do agente crioprotetor pode incluir a aspersdo ou besunta-
mento do agente crioprotetor na pele, usando um instrumento,
incluindo, por exemplo, uma espatula, uma garrafa de asper-
sdo, e/ou um dispositivo de acoplamento, como mostrado na
Figura 2. Em outra modalidade, o agente crioprotetor pode
ser injetado na pele da pessoa usando, por exemplo, uma se-
ringa.

Unm elemento de troca térmica é colocado subseqlien-
temente adjacente a pele da pessoa (bloco 84). O elemento de
troca térmica pode resfriar a regido de tratamento, que fica
em contato com o agente crioprotetor, para afetar, seletiva-
mente, as células ricas em lipidios na regido (bloco 86).

Durante o tratamento, © agente crioprotetor pode ser suprido
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continuamente & pele da pessoa (bloco 88). O agente criopro-
tetor suprido continuamente pode manter uma concentragao su-
ficiente de agente crioprotetor absorvido na epiderme e/ou
derme da pessoa, para reduzir o risco de dano por congela-
mento. O agente crioprotetor pode ser suprido continuamente
com o agente crioprotetor, ou por uso de um dispositivo de
acoplamento acoplado desprendidamente ao dispositivo de tra-
tamento.

Uma decisdo é tomada para determinar se o trata-
mento deve ser continuado (bloco 90). A determinacgdo pode
ser baseada em tempo, temperaturas da pele e/ou outros paré-
metros do processo de tratamento. Se o tratamento for conti-
nuado, entdo o processo retorna para o bloco 86, de outro
modo, o processo é encerrado.

O agente crioprotetor aplicado pode reduzir,Apelo
menos, o risco de dano por congelamento na epiderme e/ou
derme da pessoa, durante o tratamento, e pode mesmo impedir
esse dano por congelamento. Sem querer-se estar ligado a te-
oria, acredita-se que baixas temperaturas podem provocar po-
tencialmente dano na epiderme e/ou derme, por pelo menos
formacdo de gelo intracelular e/ou extracelular. A formacao
de gelo intracelular ocorre quando o gelo se forma dentro de
uma célula. O gelo pode se expandir e romper a célula, na
medida em que o gelo cresce pela parede celular, provocando,
desse modo, morte da célula. Quando ocorre formagao de gelo
extracelular, a agua extracelular se congela para formar ge-
lo. Por conseguinte, o fluido extracelular remanescente fica

concentrado com solutos. A alta concentragdo do fluido ex-
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tracelular faz com que o fluido intracelular permeie pela
parede celular semipermeével e provoque, eventualmente, de-
sidratacdo e morte celular. A alta concentracgao do fluido
extracelular pode também interromper as interacdes elétricas
e/ou idnicas entre as células vizinhas, para provocar dano
irreversivel as proteinas.

A aplicacdo de um agente crioprotetor pode reduzir
pelo menos o risco de formagdo gelo intracelular e/ou extra-
celular, ou mesmo impedir a formagdo de gelo, por redugao do
ponto de congelamento da &gua no fluido corpbéreo afetado pe-
lo agente crioprotetor. Acredita-se que apés o agente crio-
protetor ser absorvido na epiderme e/ou derme, o agente cri-
oprotetor se dissolve ou de outro modo se combina com a agua
no fluido intracelular e/ou extracelular, para retardar o
inicio da formacdo de gelo, por abaixamento do poﬁto de con-
gelamento da solugdo na qual reside. Por exemplo, o agente
crioprotetor pode reduzir o ponto de congelamento do fluido
corpéreo de, por exemplo, cerca de -2°C a cerca de -5°C, -
10°C, -16°C, ou outras temperaturas adequadas para um trata-
mento particular. Em algumas modalidades, o agente criopro-
tetor pode ter uma concentragdo suficiente no fluido corpd-
reo, de modo que a agua no fluido corpdéreo ndo congele, mas
em vez disso vitrifiqu? sob condigdes de baixas temperatu-
ras. Por conseguinte, o inicio da formagdo de gelo intrace-
lular e/ou extracelular pode»ser impedido nessas modalida-
des.

Uma vantégem esperada de varias das modalidades do

método 80 é que um operador pode usar temperaturas de trata-
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mento mais baixas, para afetar, seletivamente, as células
ricas em lipidios da pessoa, sem provocar dano por congela-
mento & epiderme e/ou derme da pessoa. O agente crioprotetor
aplicado pode baixar o ponto de congelamento da pele da pes-
soa ou do fluido corpdéreo na regido alvo, para reduzir pelo
menos o risco de formacdo de gelo intracelular e/ou extrace-
lular nessas baixas temperaturas de tratamento.

Outra vantagem esperada é que a epiderme e/ou der-
me da pessoa podem ser continuamente protegidas contra dano
por congelamento. Acredita-se que um agente crioprotetor ad-
ministrado topicamente pode protegér a regido de tratamento
da pele da pessoa. Apds o agente crioprotetor ser aplicado a
pele da pessoa, acredita-se que o agente crioprotetor entre
na epiderme, derme e, eventualmente na corrente sangliinea da
pessoa. A corrente sangliinea da pessoa podé entdo conduzir o
agente crioprotetor para longe da regido de tratamento. Por
conseguinte, a concentracgao do agente crioprotetor aumenta,
aumentando o risco de dano por congelamento. Conseqlientemen-
te, o suprimento continuo do agente crioprotetor a pele da
pessoa pode, pelo menos, reduzir Ou MeSmO impedir esse ris-
co.

Outra vantagem esperada de varias das modalidades
é que o resfriamento da pele da pessoa pode aumentar o tempo
de residéncia do agente crioprotetor e pode reduzir os efei-
tos colaterais locais e/ou sistémicos do agente crioprote-
tor. Acredita-se que a pele da pessoa absorva o agente crio-
protetor a uma taxa mais baixa, sob condicdes de baixas tem-

peraturas do que sob condigdes de temperaturas normais (por
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exemplo, temperatura corpdrea). Desse modo, a taxa de absor-
cdo reduzida pode aumentar o periodo de tempo que leva para
que a corrente sangliinea da pessoa remova o agente criopro-
tetor, e, desse modo, prolonga a eficiéncia do agente crio-
protetor. Acredita-se também que certos agentes crioproteto-
res, a certos niveis de concentragdo, podem ser téxicos para
a pessoa, provocando, por exemplo, desnaturacdo das protei-
nas (por exemplo, enzimas). Desse modo, reduzindo-se a taxa
de absorcdo do agente criéprotetor, pode-se reduzir a con-
centracdo do agente crioprotetor em tecidos»mais profundos,
e, desse modo, reduzir os efeitos colaterais locais ou sis-
témicos.

F. Agentes crioprotetores

Um agente crioprotetor adequado para ser usado no
sistema de tratamento 100 da Figura.l é uma substancia que
pode proteger os tecidos bioldgicos de uma pessoa do dano
por congelamento (dano devido a formagao de gelo). O agente
crioprotetor pode conter um agente de redugdo de temperatura
juntamente com um agente espessante, um tampdo de pH, um u-
mectante, um tensoativo e/ou outros aditivos. O agente crio-
protetor pode ser fofmulado como um liquido (por exemplo,
uma solucdo aquosa ou uma solugdo ndo aquosa), um gel, um
hidrogel ou uma pasta. O agente crioprotetor pode ser hi-
groscépico, termicamente condutor e & idealmente biocompati-
vel. Em certas modalidades, o agente crioprotetor pode ser
formulado para ser ultra-sonicamente acustico, para permitir
que ultra-som passe pelo agente crioprotetor, tal como um

gel & base de &gua descrito na patente U.S. 4.002.221, emi-
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tida para Buchalter, e a patente U.S. 4.459.854, emitida pa-
ra Richardson et al., cujas descrigdes integrais sao aqui
incorporadas por referéncia.

O agente de redugdo de temperatura pode incluir
poli (glicol propilénico) (PPG), poli (glicol etilénico)
(PEG), glicol propilénico, glicol etilénico, dimetilsulfdxi-
do (DMSO) ou outros glicdis. O agente de redugdo de tempera-
tura pode incluir também etanol, propanol, isopropanol, bu-
tanol e/ou outros compostos de alcodis adequados. O agente
de reducdo de temperatura pode baixar o ponto de congelamen-
to de uma solucdo (por exemplo, fluido corpdreo) a cerca de
0°C a -40°C e, particularmente, a cerca de -10°C a -16°C.
Certos agentes de redugdo de temperatura (por exemplo, PPG,
PEG, etc.) também podem ser usados para aperfeicoar a uni-
formidade do agente crioprotefor e proporcionar lubrifica-
cao.

O agente espessante pode incluir polimero de poli
(carboxil - etileno), polimero de hidroximetilxilose e/ou
outros modificadores de viscosidade, para proporcionar uma
viscosidade na faixa de cerca de 1 cP a cerca de 10.000 cP,
particularmente, na faixa de cerca de 4,000 cP a cerca de
8.000 cP, e, particularmente, de cerca de 5.000 cP a cerca
de 7.000 cP. O agente crioprotetor com uma viscosidade nessa
faixa pode facilmente aderir ao dispositivo de tratamento, a
pele da pessoa e/ou a interface entre o dispositivo de tra-
tamento e a pele da pessoa, durante o tratamento.

O tampdo de pH pode incluir, cloreto de colamina,

cetamidoglicina, tricina, glicinamida, bicina e/ou tampdes
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de pH adequados. O tampdo de pH pode ajudar o agente crio-
protetor para que tenha um pH consistente de cerca de 3,5 a
cerca de 11,5, particularmente, cerca de 5 a cerca de 9,5,
e, especialmente, cerca de 6 a cerca de 7,5. Em certas moda-
lidades, o pH do agente crioprotetor pode ser préximo ao pH
da pele da pessoa.

O umectante pode incluir glicerina, glicol alqui-
lénico, poli (glicol alquilénico), poli (glicol propiléni-
co), triacetato de glicerila, polidis (por exemplo, sorbitol
e/ou maltitol), polidis polimé;icos (por exemplo, polidex-
trose), quilaia; dcido léactico e/ou uréia. O umectante pode
promover a retencdo de agua, para impedir a secagem do agen-
te crioprotetor.

O tensoativo pode incluir dodecilsulfato de sédio,
laurilsulfato de aménio; laurilsulfato de sédio, sulfonato
de alquila e benzeno, éter de laurilsulfato de sédio e ou-
tros tensoativos adequados. O tensoativo pode promover um
facil espalhamento do agente crioprotetor, quando um opera-
dor aplica o agente crioprotetor ao dispositivo de tratamen-
to, & pele da pessoa e/ou a interface entre o dispositivo de
tratamento e a pele da pessoa, durante o tratamento.

O agente crioprotetor pode também incluir outros
aditivos além, ou em lugar, dos ingredientes descritos aci-
ma. Por exemplo, o agente crioprotetor pode também incluir
um agente colorante, um perfume, um emulsificante, um agente
anestésico e/ou um outro ingrediente.

Em uma modalidade particular, o agente crioprote-

tor pode incluir cerca de 30% de poli (glicol propilénico),



10

15

20

25

30

cerca de 30% de glicerina e cerca de 40% de etanol. Em outra
modalidade, o agente crioprotetor pode incluir cerca de 40%
de poli (glicol propilénico), cerca de 0,8% de hidroxietil-
celulose e cerca de 59,2% de agua. Em uma outra modalidade,
o agente crioprotetor pode incluir cerca de 50% de poli
(glicol propilénico), cerca de 40% de glicerina e cerca de

10% de etanol.

G. Dispositivos de tratamento com elementos de

troca térmica rotativos

A Figura 7 é uma vista isométrica de um dispositi-
vo de tratamento 104 de acordo com uma modalidade da inven-
cdo, adequado para uso no sistema de tratamento 100. Nessa
modalidade, o dispositivo de tratamento 104 inclui um supor-
te 128, tendo uma primeira parte 129a e uma segunda parte
129b, um primeiro.elemento de troca térmica 130a, localizado
na primeira parte 12%a, e um segundo elemento de troca tér-
mica 130b, localizado na segunda parte 129b. O dispositivo
de tratamento 104 é geralmente configurado para ser uma uni-
dade portatil para operacdo manual, e/ou pode ser encaixado
ou de outro modo configurado para ser preso desprendidamente
na pessoa. O primeiro elemento de troca térmica 130a e/ou o
segundo elemento de troca térmica 130b podem ser configura-
dos para se movimentarem ao longo do suporte 128 e/ou gira-
rem para posicionarem os elementos de troca térmica 130a - b
para aplicar pressdo na regido de tratamento, durante a ope-
racao.

Os primeiro e segundo elementos de troca térmica

130a - b podem ter muitos itens similares. Como tal, os i-
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tens do primeiro elemento de troca térmica 130a s&o descri-
tos abaixo com os simbolos de referéncia seguidos por um
"a", e os itens correspondentes do segundo elemento de troca
térmica 130b sdo mostrados e indicados pelos mesmos numeros
de referéncia seguidos por um "b". O primeiro elemento de
troca térmica 130a pode incluir um alojamento 13%a e orifi-
cios para fluidos 138a - b, acoplados as linhas de fluido
108a - b. O alojamento 139a pode ser construido de materiais
poliméricos, metais, ceramica, madeira e/ou outros materiais
adequados. O alojamento 139%a, mostrado na Figura 7, é geral-
mente retangular, mas pode ter qualquer outra forma deseja-
da.

O primeiro elemento de troca térmica 130a pode in-
cluir ainda um primeiro elemento de interface 132a, tendo
uma primeiré superficie de troca térmica 13la, para transfe-
rir calor para a / da pessoa 101. Um agente crioprotetor
(ndo mostrado) pode ser aplicado a superficie de troca tér-
mica 13la, para impedir a formacdo gelo nela, quando a tem-
peratura for reduzida a uma temperatura em torno ou abaixo
do ponto de congelamento da agua (0°C). Em uma modalidade, a
primeira superficie de troca térmica 13la ¢ geralmente pla-
na, mas nas outras modalidades, a primeira superficie de
troca térmica 13la é ndo plana (por exemplo, curva, faceta-
da, etc.). O primeiro elemento de interface 132a pode ser
construido de qualquer material adequado, com uma condutivi-
dade térmica superior a 0,05 watts/metro.°K, e, em muitas
modalidades, a condutividade térmica é& superior a 0,1

watts/metro.°K. Os exemplos de materiais adequados incluem
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aluminio, outros metais, ligas metdlicas, grafite, ceramica,
alguns materiais poliméricos, compdsitos ou fluidos contidos
em uma membrana flexivel. Partes da primeira superficie de
troca térmica 13la podem ser de um material isolante, com
uma condutividade térmica superior a 0,05 watts/metro.°K.

O primeiro elemento de troca térmica 130a pode
também incluir pelo menos um elemento sensor 135a, préximo a
primeira superficie de troca térmica 13la. O elemento sensor
135a pode ser, por exemplo, geralmente rente a superficie de
troca térmica 13la. Alternativamente, pode ser retraido na,
ou saliente da, superficie. O elemento sensor 135a pode in-
cluir um sensor de temperatura, um sensor de pressdo, um
sensor de transmissividade, um sensor de biorresisténcia, um
sensor de ultra-som, um sensor Ooptico, um sensor de iﬁfra—
vermeiho, um sensor para medir fluxo sangliineo, ou qualquer
outro sensor desejado. Em uma modalidade, o elemento sensor
135a pode ser um sensor de temperatura configurado para me-
dir a temperatura da primeira superficie de troca térmica
13la e/ou a temperatura da pele da pessoa. Por exemplo, o
sensor de temperatura pode ser configurado como uma sonda ou
como uma agulha, que penetra na pele, durante o tratamento.
Os exemplos de sensores de temperatura adequados 1incluem
termopares, dispositivos de temperatura de resisténcia, ter-
mistores (por exemplo, termistores de germadnio dopados por
transmutacdo de néutrons), e sensores de temperatura de ra-
diacdo infravermelha. Em outra modalidade, o elemento sensor
135a pode ser um sensor ultra-sénico, configurado para medir

a espessura de uma camada de gordura na pessoca ou a crista-
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lizacdo de gordura subcutdnea na regiao de tratamento da
pessoa. Em mais uma outra modalidade, o elemento sensor 135a
pode ser um sensor Optico ou infravermelho, configurado para
monitorar uma imagem da regido deAtratamento, para detectar,
por exemplo, reagdes fisioldgicas epidérmicas ao tratamento.
Em uma outra modalidade, o elemento sensor 135a pode ser um
dispositivo para medir o fluxo sangiineo. O elemento sensor
135a pode estar em comunicacd@o elétrica com a unidade de
processamento 114, por, por exemplo, uma conexdo direta 1li-
gada por fio, uma conexdo em rede e/ou uma conexdo sem fio.

O dispositivo de tratamento 104 pode incluir ainda
um elemento de montagem 136a, que acopla o primeiro elemento
de troca térmica 130a a primeira parte 129a do suporte 128.
O elemento de montagem 136a pode ser, por exemplb, um pino,
uma junta esférica, um mancal ou outros tipos de juntas ro-
tativas. Os mancais adequados incluem, mas ndo sdo limitados
a, mancais esféricos, mancais de rolos, mancais de escora e
mancais radiais. O elemento de montagem 136a pode ser conse-
glientemente configurado para acoplar rotativamente o primei-
ro elemento de troca térmica 130a ao suporte 128. Em certas
modalidades, o primeiro elemento de troca térmica 130a pode
girar relativamente ao suporte 128 em duas dimensées (indi-
cadas pela seta A), de modo que o angulo entre as primeira e
segunda superficies de troca térmica 13la - b possa ser a-
justado. Em outra modalidade, o primeiro elemento de troca
térmica 130a pode girar em trés dimensdes, relativas ao su-
porte 128 (como indicado pelas setas A e B).

Uma modalidade especifica do elemento de montagem
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136a inclui uma primeira base de montagem 134, e um flange
137a acoplado a base 134a por uma junta rotativa ou pivotan-
te. Por montagem rotativa de pelo menos um dos primeiro e
segundo elementos de troca térmica 130a - b no suporte 128,
o angulo entre as primeira e segunda superficies de troca
térmica 13la - b pode ser ajustado. Por exemplo, Os primeiro
e segundo elementos de troca térmica 130a - b podem ser ge-
ralmente paralelos entre si, isto é, terem um dngulo geral-

mente de 0°C entre as primeira e segunda superficies de tro-

ca térmica 131la - b. Os primeiro e segundo elementos de tro-

ca térmica 130a - b também podem ser geralmente coplanares,
isto &, terem um angulo geralmente de 180°C entre primeira e
segunda superficies de troca térmica 131a - b. Com os ele-
mentos de montagem rotativos 136a - b, qualquer dngulo de
cerca de 0 a cerca de 180°, entre as primeira e segunda su-
perficies de troca térmica 13la - b, pode ser obtido.

O dispositivo de tratamento 104 pode incluir ainda
um eixo 133, e a primeira base de montagem 134a pode ser
presa no eixo 133. Como explicado em mais detalhes abaixo,
pelo menos um dos elementos de troca térmica 130a - b se mo-
vimenta ao longo do eixo 133 e/ou o eixo 133 se movimenta
relativamente ao suporte 128, para ajustar a distdncia entre
os primeiro e segundo elementos de troca térmica 130a - b
(mostrados pela seta C). O eixo 133 se estende, mais especi-
ficamente, entre os primeiro e segundo elementos de troca
térmica 130a - b, para permitir o movimento de pelo menoé um
dos primeiro e segundo elementos de troca térmicé 130a - b

relativamente ao suporte 128. Em certas modalidades, a pri-
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meira base de montagem 134a pode ser presa firmemente no ei-
xo 133, e uma segunda base de montagem 134b do segundo ele-
mento de troca térmica 130b é configurada de modo que a se-
gunda base de montagem 134b possa deslizar ao longo do eixo
133. Em outras modalidades, ambas a primeira base de monta-
gem 134a e a segunda base de montagem 134b podem ser confi-
guradas para deslizar ao longo do eixo 133. O eixo 133 é ge-
ralmente construido de materiais poliméricos, metais, cera-
mica, madeira ou outros materiais adequados.

O dispositivo de tratamento 104 inclui ainda um
cabo 140, acoplado deslizantemente no eixo 133 ou formado
como parte do eixo 133. O cabo 140 é configurado para ser
seguro por uma mdo de um operador. Por exemplo, O cabo 140
pode ter um aperto com ranhuras, para aperfeigoar a estabi-
lidade do dispositivo de tratamento 104, quando seguro pelo
operador. O cabo 140 inclui ainda um atuador 142, que opera
com eixo 133 para movimentar o segundo elemento de troca
térmica 130b relativamente ao eixo 133. O atuador 142 pode
ser uma alavanca que acopla o eixo 133, para avangar incre-
mentalmente o segundo elemento de troca térmica 130b em um
movimento axial (seta C) ao longo do eixo 133.

Em operacdo, um operador pode segurar o dispositi-
vo de tratamento 104 em uma mdo agarrando o cabo 140. De-
pois, os elementos de troca térmica 130a - b podem ser gira-
dos pelos elementos de montagem 136a - b, para obter uma o-
rientacdo desejada. O operador pode colocar o dispositivo de
tratamento 104, tendo os elementos de troca térmica 130a - b

na orientacdo desejada, préxima da pele da pessoa, para re-
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mover calor de uma regido subcutédnea da pessoa 101. Em uma
modalidade, o operador pode prender uma parte da pele da
pessoa, entre as superficies de troca térmica 13la - b,
quando as superficies 13la - b estao geralmente paralelas
entre si. Em outra modalidade, o operador pode comprimir as
superficies de troca térmica 13la - b contra a pele da pes-
soa, quando as superficies 13la - b sao geralmente coplana-
res. Em certas modalidades, o operador pode usar resfriado-
res termelétricos, para remover calor da regido subcuténea,
como descrito abaixo com referéncia a Figura 8. O operador
também pode monitorar e controlar o processo de tratamento
por coleta de medidaé, tais como temperaturas da pele, do
elemento sensor 135a. Por resfriamento dos tecidos subcuta-
neos a uma temperatura inferidr a 37°C, as células subcuta-
neas ricas em lipidios podem ser afetadas seletivamente. As
células afetadas sdo depois reabsorvidas na pessoa por pro-
cessos naturais.

Uma vantagem esperada do uso do dispositivo de
tratamento 104 é que o dispositivo de tratamento pode ser
aplicado a varias regides do corpo da pessoa, porque oS doié
elementos de troca térmica 130a - b podem ser ajustados para
conformarem-se a qualquer contorno do corpo. Outra vantagem
esperada é que por compressao do dispositivo de tratamento
104 contra a pele da pessoa, o fluxo sangliineo pela regiao
de tratamento pode ser reduzido, para obter-ser resfriamento
eficiente. Ainda uma outra vantagem esperada é que por apli-
cacdo do agente crioprotetor, para impedir formacdo de gelo

e permitir o pré-resfriamento dos elementos de troca térmi-
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ca, a duracdo do tratamento pode ser encurtada. Ainda uma
outra vantagem esperada é que mantendo-se a temperatura'dos
elementos de troca térmica, pode-se reduzir o consumo de e-
nergia do dispositivo. Ainda uma outra vantagem esperada €
que o requisito de energia é reduzido para cada um dos ele-
mentos de troca térmica 130a - b, porque o calor é removido
da pele pelas duas superficies de troca térmica 13la - b, em
vez de por um unico elemento de troca térmica.

Os primeiro e segundo elementos de troca térmica
130a - b podem ter muitas modalidades adicionais, com itens
diferentes e/ou adicionais, sem prejudicar a operacdo de am-
bos os elementos. Por exemplo, o segundo elemento de troca
térmica 130b pode ter ou ndo um elemento sensor proximo a
segunda superficie de troca térmica 131b. O segundo elemento
de troca térmica 130b pode ser construido de um material que
& diferente daquele do primeiro elemento de troca térmica
130a. A segunda base de montagem 134b pode ter uma forma
e/ou uma configuracdo superficial diferente daquela da pri-
meira base de montagem 134a. O primeiro elemento de troca
térmica 130a pode ser rotativo, mas o segundo elemento de
troca térmica 130b pode ser ndo rotativo.

Os primeiro e segundo elementos de troca térmica
130a - b podem incluir ainda um resfriador termelétrico (nao
mostrado), tal como um elemento do tipo Peltier, préximo aos
elementos de interface 132a - b. O resfriador termeletrico
pode ser um unico elemento do tipo Peltier ou uma disposicado
de elementos do tipo Peltier. Um resfriador termelétrico a-

dequado é um elemento de troca térmica do tipo Peltier (mo-
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delo # CP-2895), produzido pela TE Technologies, Inc. de

Traverse City, Michigan.

H. Dispositivo de tratamento tendo uma pluralidade

de elementos de resfriamento

As Figuras 8A - B sdo vistas isométricas de um
dispositivo de tratamento 104 de acordo com as modalidades
da invencdo, adequado para uso no sistema de tratamento 100.
Nessa modalidade, o dispositivo de tratamento 104 inclui um
alojamento do sistema de controle 202 e alojamentos de ele-
mentos de resfriamento 204a - g. Os alojamentos de elementos
de resfriamento 204a - g sdo conectados aos elementos de
troca térmica (ndo mostrados) pelo meio de fixacdo 206. O
meio de fixacdo pode ser qualquer dispositivo de fixacdo me-

canico, tal como um parafuso ou um pino, como & conhecido na

‘técnica. A pluralidade de alojamentos de elementos de res-

friamento 204a - g pode ter muitos itens similares. Como
tal, os itens do primeiro alojamento de elemento de resfria-
mento 204a si3o descritos abaixo com referéncia aos simbolos
seguidos por um "a", os itens correspondentes ao segundo a-
lojamento de elemento de resfriamento 204b sdo mostrados e
indicados pelo mesmo simbolo de referéncia seguido por um
"H", e assim por diante. O alojamento de elemento de resfri-
amento 204a pode ser construido de materiais poliméricos,
metais, cerdmica, madeira e/ou outros materiais adequados. O
alojamento de elemento de resfriamento 204a, mostrado nas
Figuras 8A - B, é geralmente retangular, mas pode ter qual-
guer outra forma desejada.

O dispositivo de tratamento 104 é mostrado em uma
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primeira con%iguragao relativamente plana na Figura 8a e em
uma segunda configuragdo curva na Figura 8B. Como mostrado
nas Figuras 8B, cada segmento dos alojamentos de elementos
de resfriamento 204a - g é conectado rotativamente aos seg-
mentos adjacentes e méveis em torno da conexdo 207a - £, pa-
ra permitir que o dispositivo de tratamento 104 se curve. A
conexdo 207a - f pode ser, por exemplo, um pino, uma junta
esférica, um mancal ou outro tipo de juntas rotativas. A co-
nexdo 207 pode ser, conseqientemente, configurada para aco-
plar rotativamente o primeiro alojamento de elemento de res-
friamento 204a ao segundo alojamento de elemento de resfria-
mento 204b. De acordo com outros aspectos da invengdo, O
primeiro alojamento de elemento de resfriamento 204a pode
girar relativo ao segundo alojamento de elemento de resfria-
mento 204b (indicado pela seta A), cada par mével adjacente
de elementos de resfriamento sendo tal que, por exemplo, ©
angulo entre os primeiro e segundo alojamentos de elementos
de resfriamento 204a e 204b pode ser ajustado até 45°. Desse
modo, o dispositivo de tratamento é articulado de modo que
possa assumir uma configurag¢ao curva, como mostrado na Figu-
ra 8B, conformdvel com a pele de uma pessoa.

Uma vantagem da pluralidade de superficies de tro-
ca térmica é que a forma arqueada do dispositivo de trata-
mento pode concentrar a transferéncia térmica na regido sub-
cutanea. Por exemplo, quando as superficies de troca térmica
sdo giradas em torno de um contorno de corpo de uma pessoa,
a forma arqueada pode concentrar a remogao de calor da pele.

O alojamento do sistema de controle 202 pode alo-
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jar uma unidade de processamento, para controlar o disposi-
tivo de tratamento 104 e/ou as linhas de fluido 108a - b
e/ou as linhas de energia elétrica e de comunicagdo. O alo-
jamento do sistema de controle 202 inclui um orificio para
chicote de cabos 210, para as linhas elétrica e de suprimen-
to de fluido (ndo mostrada com o intuito de clareza). O alo-
jamento do sistema de controle 202 ser ainda configurado pa-
ra servir como um cabo, para um usudrio do dispositivo de
tratamento 104. Alternativamente, a unidade de processamento
pode ser contida em um local diferente do dispositivo de
tratamento.

O dispositivo de tratamento 104 pode incluir ain-
da, em cada extremidade do dispositivo de tratamento 104, os
dispoéitivos de retencdo 208a e 208b. Os dispositivos de re-
tencdo 208a e 208b sdo conectados rotativamente a um quadro
pelos elementos de acoplamento dos dispositivos de retencdo
212a - b. Os elementos de acoplamento dos dispositivos de
retencdo 212a - b podem ser, por exemplo, um pino, uma junta
esférica, um mancal ou outro tipo de juntas rotativas. Em
certas modalidades, os dispositivos de retengéo 208a e 208b
podem ser firmemente presos nas partes das extremidades dos
alojamentos de elementos de resfriamento 204a e 204g. Alter-
nativamente, o dispositivo de retengdo pode ser fixado no
alojamento do sistema de controle 202.

Cada um dos dispositivos de retencdo 208a e 208b,
mostrado como as lingietas 214, tendo cada uma delas uma ra-
nhura 216 para receber uma fita ou uma cinta elastomérica

(ndo mostrada para fins de clareza), para reter o dispositi-
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vo de tratamento 104 no lugar 101, durante o tratamento. Al-
ternativamente, o dispositivo de tratamento pode ndo conter
qualquer dispositivo de retencdo preso e pode ser mantido no
lugar manualmente, pode ser mantido no lugar por gravidade,
ou pode ser mantido no lugar com uma fita, uma cinta elasto-
mérica ou um tecido ineldstico (por exemplo, tecido de nai-
lon), enrolado em torno do dispositivo de tratamento 104 e
da pessoa 101.

Como mostrado nas Figuras 8A - B, os alojamentos
de elementos de resfriamento 204a - g tém uma primeira borda
218 e uma segunda borda adjacente 220 de uma forma recipro-
ca, para permitir que o dispositivo de tratamento 104 se en-
caixe e, desse modo, seja configurado em uma configuragao
plana. A primeira borda 218 e a segunda borda 220 s&o geral-
mente angulares nas figuras, embora, a forma possa.ser cur-
va, linear ou uma combinagdo de bordas angulares, curvas e
retas, que proporcione uma forma reciproca entre Os segmen-
tos adjacentes dos alojamentos de elementos de resfriamento
20la - g.

I.Modalidades adicionais do dispositivo de trata-

mento

A Figura 9 é uma vista isométrica e detalhada de
um dispositivo de tratamento 104, de acordo com uma outra
modalidade da invencdo. O dispositivo de tratamento 104 pode
incluir um alojamento 302, um conjunto de resfriamento 308,
disposto pelo menos parcialmente no alojamento 302, e dispo-
sitivos de retencao 318 configurados para fixacdo do conjun-

to de resfriamento 308 no alojamento 302. O dispositivo de
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tratamento 104 pode também incluir um elemento de vibragao
disposto no alojamento 302, como descrito em mais detalhes
abaixo com referéncia a Figura 10.

O conjunto de resfriamento 308 pode incluir um
dissipador de calor 312, um elemento de interface termica-
mente condutor 309 e um resfriador termelétrico 314, dispos-
to entre o dissipador de calor 312 e o elemento de interface
309. O resfriador termelétrico 314 pode ser conectado a uma
fonte de energia externa (ndo mostrada) por meio de termi-
nais de conexdo 316. Na modalidade ilustrada, o dissipador
de calor 312 inclui um conduto de fluido em forma de U 310,
pelo menos parcialmente embutido em uma parte termicamente
condutora 313 do dissipador de calor 312. O conduto de flui-
do 310 inclui os orificios para fluido 138a - b, que podem
ser acoplados a uma fonte de fluido circulanﬁe (ndo mostra-
da) pelas linhas de fluido 108a - b. Em outras modalidades,
o dissipador de calor 312 pode inclui um trocador de calor
do tipo placa, um trocador de calor de tubo e casco e/ou ou-
tros tipos de dispositivo de troca térmica. O elemento de
interface 309 pode incluir uma placa construida de um metal,
uma liga metélica e/ou outros tipos de material termicamente
condutor. O resfriador termelétrico 314 pode ser um unico
elemento do tipo Peltier ou uma disposicdo de elementos do
tipo Peltier. Um resfriador termelétrico adequado é um ele-
mento de troca térmica do tipo Peltier (modelo # CP-2895),
produzido pela TE Technology, Inc. de Traverse City, Michi-
gan.

/
Os dispositivos de retenc¢do 318 individuais podem
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incluir uma'placa 330 e uma pluralidade de prendedores 306
se estendendo por uma pluralidade de aberturas 332 (duas sao
mostradas para fins ilustrativos) da placa 330. Na modalida-
de ilustrada, os prendedores 306 sdo parafusos que podem ser
recebidos pelo alojamento 302. Em outras modalidades, os
prendédores 306 podem incluir parafusos, grampos, pregos,
pinos, anéis, cintas e/ou outros prendedores adequados. Du-
rante montagem, o conjunto de resfriamento 308 é primeiro
pelo menos parcialmente disposto no espago interno 303 do
alojamento 302. Depois, os dispositivos de retencdo 318 sao
posicionados préximos ao conjunto de resfriamento 308, e os
prendedores 306 sdo estendidos pelas aberturas 332 da placa
330, para acoplar o alojamento 302. Os prendedores 306, as
placas 330 e o alojamento 302 cooperam entre si para reter,
conjuntamente o conjunto de resfriament§ 308.

Aplicando-se energia ao resfriador termelétrico
314, calor pode ser efetivamente removido da pele da pessoa
para um fluido circulante no conduto de fluido 310. Por e-
xemplo, aplicando-se uma corrente ao resfriador termelétrico
314, pode-se atingir uma temperatura geralmente abaixo de
37°C, no primeiro lado 315a do resfriador termelétrico 314,
para remover calor de uma pessoa pelo elemento de interface
309. O resfriador termelétrico 314 transfere o calor do pri-
meiro lado 315a para o segundo lado 315b. O calor & entao
transferido para o fluido circulante no conduto de fluido
310.

A Figura 10 é uma vista isométrica e detalhada de

um vibrador 322, disposto no dispositivo de tratamento 104
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da Figura 9. O vibrador 322 pode incluir um quadro 324, um
motor conduzido pelo quadro 324, um elemento rotativo 328
acoplado operantemente ao motor 325 e uma pluralidade de
prendedores 326 (por exemplo, parafusos) para fixacdo firme
do quadro 324 no alojamento 302. Na modalidade ilustrada, o
motor 325 tem um eixo de saida (ndo mostrado) centralizado
geralmente em torno de um eixo de coOrpo 327 do motor 325. Um
motor adequado é um motor de corrente continua (modelo #
Pittman 8322S008-R1), produzido pela Ametek, Inc., de Har-
leysville, Pensilvania. O elemento rotativo 328 tem uma for-
ma geralmente cilindricaAe é descentralizado do eixo do cor-
po 327. Em outras modalidades, o motor 325 pode ter um eixo
descentralizado, que é acoplado operantemente com o elemento
rotativo 328.

Em operacao, aplicandd—se eletricidade ao motor
325, pode-se fazer com que o elemento rotativo gire em torno
do eixo do corpo 327 do motor 325. O elemento rotativo des-
centralizado 328 faz com que o vibrador 322 fique desequili-
brado em torno do eixo do corpo 327, podendo resultar vibra-
cdo no quadro 324 e no alojamento 302.

J. Exemplos

Os requerentes conduziram experimentos para res-
friar células subcutdneas ricas em lipidios em um porco, u-
sando um dispositivo de tratamento, como o mostrado na Figu-
ra 9, e um agente crioprotetor. Uma primeira composigdo cri-
oprotetora usada nos experimentos incluiu cerca de 30% de
poli (glicol propilénico), cerca de 30% de glicerina e cerca

de 40% de etanol (agente crioprotetor I). Uma segunda compo-
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sicdo crioprotetora usada nos experimentos incluiu cerca de
40% de poli (glicol propilénico), cerca de 0,8% de hidroxie-
tilcelulose e cerca de 59,2% de 4agua (agente crioprotetor
II). As temperaturas superficiais investigadas incluiram -
11°Cc, -12°C, -14°C, -16°C e -20°C.

Cada local de teste foi limpo e os pelos removi-
dos. Um numero de 3"X3" quadrados de Webril® Undercast Pad-
ding #3175, suprido pela Tyco Healthcare de Mansfield MA
("Webril") foi embebido com 8 mililitros de agente criopro-
tetor I ou agente crioprotetor II. Os quadrados de Webril
embebidos foram depois colocados nos locais de teste por 5
minutos, e o dispositivo de tratamento foi depois aplicado
aos quadrados de Webril, para obter uma temperatura superfi-
cial desejada. Uma vez que a temperatura superficial deseja-
da tenha sido atingida, a femperatura superficial foi manti-
da por um periodo de tratamento de até cerca de 30 minutos.
Apds o periodo de tratamento, a pele do porco foi inspecio-
nada para congelamento.

Os resultados dos varios experimentos indicaram
que ambos o agente crioprotetor I e o agente crioprotetor II
abaixaram significativamente o ponto de congelamento do por-
co. Em particular, quando a temperatura superficial estava
entre -12°C e cerca de -16°C, observou-se um congelamento
limitado da pele ou nenhum.

A menos que contexto necessite claramente um outro
modo, ao longo da descricdo e das reivindicacdes, as pala-
vras "compreender", "compreendendo" e assemelhados devem ser

consideradas em um sentido inclusivo, em oposicdo a um sen-
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tido exclusivo ou exaustivo, isto é, em um sentido de "in-
cluindo, mas ndo limitado a". As palavras usando o singular
ou plural também incluem o singular ou plural, respectiva-
mente. Quando as reivindicag¢des usam a palavra "ou" em refe-
réncia a uma lista de dois ou mais itens, essa palavra cobre
todas as seguintes interpretacdes dela: quaisquer dos itens
na lista, todos os itens na lista e qualquer combinacdo dos
itens na lista.

As descricdes mencionadas acima das modalidades da
invencdo nao sao intencionadas para serem exaustivas ou para
limitar a invencdo & forma precisa descrita acima. Ainda que
as modalidades especificas da invencdo e dos exemplos para
ela serem descritas acima para fins ilustrativos, varias mo-
dificacdes equivalentes sao posSivéis dentro do éambito da
invengdo, como véo.reconhecer agueles versados na técnica
relevante. Por exemplo,: ainda que as etapas sejam apresenta-
das em uma certa ordem, as modalidades alternativas podem
conduzir as etapas em uma ordem diferente. As varias modali-
dades aqui descritas podem ser combinadas para proporcionar
outras modalidades.

Em geral, os termos usados nas reivindica¢des a-
presentadas a segulr nao devem ser considerados como limi-
tando a invencdo as modalidades especificas descritas no re-
latério descritivo, a menos que a descrigdo detalhada defina
explicitamente esses termos. Ainda que certos aspectos da
invencdo sejam apresentados abaixo em certas formas de rei-
vindicacdes, os inventores consideram os varios aspectos da

invencdo em qualquer numero de formas de reivindicagdes.
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Conseqiientemente, os inventores se reservam O direito de in-
cluir reivindicacdes adicionais apds depdsito do pedido de
patente, para seguir essas formas de reivindicacdes adicio-

nais para os outros aspectos da invengao.
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REIVINDICACOES

1.Sistema para remover calor de células subcuta-
neas ricas em lipidios de wum individuo tendo pele,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

um dispositivo de tratamento tendo um elemento de
troca térmica, tendo um primeiro lado em comunicacdo térmica
com uma superficie de troca térmica e um segundo lado oposto
ao primeiro lado, o elemento de troca térmica sendo configu-
rado para reduzir uma temperatura da regido alvo, de modo

que as células ricas em lipidios na regido sejam afetadas,

enquanto preservando as células ndo ricas em lipidios proéxi-

mas ad superficie de troca térmica; e

um agente crioprotetor com um ponto de congelamen-
to na faixa de cerca de -40°C a cerca de 0°C, aplicado em
uma interface entre a superficie de troca térmica e a pele
do individuo, o agente crioprotetor estando em contato com
pelo menos uma da pele do individuo em uma regido alvo e a
superficie de troca térmica.

2. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor compreende ainda um tampdo de pH, para manter um pH
no agente crioprotetor na faixa de cerca de 6 a cerca de
7,5.

3. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor contém poli (glicol propilénico).

4. Sistema de fesfriamento, de acordo com a rei-

vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
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protetor é soluvel em agua.

5. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor é um hidrogel.

6. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor compreende ainda um agente espessante, para propor-
cionar uma viscosidade do agente crioprotetor na faixa de
cerca de 1 cP a cerca de 10.000 cP.

7. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-

vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-

protetor compreende ainda um umectante.

8. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o ponto de con-
gélamento do agente crioprotetor é abaixo de cerca de -10°C.

9. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ain-
da um dispositivo de acoplamento, contendo o agente criopro-
tetor, o dispositivo de acoplamento sendo acoplado despren-
didamente ao dispositivo de tratamento e préximo da superfi-
cie de troca térmica.

10. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 9, CARACTERIZADO pelo fato de que o dispositivo
de acoplamento inclui uma parte traseira proéxima da superfi-
cie de troca térmica, uma parte frontal espagada da parte
traseira, e uma parte intermedidria entre a parte traseira e
a parte frontal para retengdo do agente crioprotetor.

11. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
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vindicacdo 10, CARACTERIZADO pelo fato de que a parte fron-
tal inclui pelo menos uma abertura em comunicagao fluida com
a parte intermediéria.

12. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 10, CARACTERIZADO pelo fato de que a parte inter-
medidria é construida de uma malha, uma espuma, um material
plastico poroso e/ou material metdlico poroso.

13. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 10, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende a-
inda um dispositivo de suprimento, em comunicagao fluida com
a parte intermediaria por um conduto; e um sensor de pressao
acoplado operantemente a uma da parte intermediaria, dispo-
sitivo de suprimento e conduto, para monitorar uma pressdo
na parte intermediéaria.

14. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 10, CARACTERIZADO pelo fato de que a parte inter-
mediaria contém o agente crioprotetor termicamente condutor,
antes do tratamento.

15. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ain-
da um absorvente pré-carregado com o agente crioprotetor, o
absorvente estando, pelo menos parcialmente, entre a super-
ficie de troca térmica e a regido alvo.

16. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor inclui pelo menos um de poli (glicol propilénico),
glicol, poli (glicol etilénico), glicol etilénico, dimetil-

sulféxido, polivinilpiridina, acetato de calcio e magnésio,
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acetato de sédio, etanol, propanol e formiato de sddio.

17. Sistema para remover calor de células subcuta-
neas ricas em lipidios de um individuo tendo pele,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

um dispositivo de tratamento tendo um alojamento e
uma massa térmica em comunicacdo fluida com uma superficie
de troca térmica, a massa térmica sendo configurada para re-
duzir uma temperatura de uma regido da pele, de modo que as
células ricas em lipidios na regido sdo afetadas, enqguanto
preservando-se as células ndo ricas em lipidios proéximas a
superficie de troca térmica; e

um agente crioprotetor higroscopico configurado
para cobrir substancialmente uma interface entre o disposi-
tivo de tratamento e a pele, em que o agente crioprotetor é
configurado para contatar pelo menos um do dispositivo de
tratamento e pele;

18. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende a-
inda um dispositivo de tratamento acoplado desprendidamente
ao dispositivo de tratamento, em que O dispositivo de aco-
plamento inclui uma parte traseira préxima a superficie de
troca térmica, uma parte frontal espagada da parte traseira,
e uma parte intermediédria entre a parte traseira e a parte
frontal, para retengdo do agente crioprotetor.

19. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor compreende ainda um tampao de pH, para manter o pH

na faixa de cerca de 3 a cerca de 11.
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20. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 19, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor compreende ainda um tampao de pH, para manter o pH
na faixa de cerca de 6 a cerca de 7,5.

21. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor contém poli (glicol propilénico).

22 . Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor é soluvel em agua.

23. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-—
protetor é um hidrogel.

24. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor compreende ainda um agente espessante, para propor-
cionar uma viscosidade do agente crioprotetor na faixa de
cerca de 1 cP a cerca de 10.000 cP.

25. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crio-
protetor compreende ainda um umectante.

26. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 17, CARACTERIZADO pelo fato de que o ponto de
congelamento do agente crioprotetor é abaixo de cerca de -
10°C.

27. Método de aplicacdc & pele de um individuo de
um dispositivo de tratamento, gque tem um elemento de troca

térmica, um agente crioprotetor aplicado a uma superficie de
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troca térmica em comunicacdo térmica com o elemento de troca
térmica, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

(i) aplicar o agente crioprotetor a uma interface
entre o dispositivo de tratamento e a pele;

(ii) reduzir uma temperatura do dispositivo de
tratamento a uma temperatura de tratamento;

(iii) colocar o elemento de troca térmica com re-
lacdo & pele em uma regido de tratamento; e

(iv) atingir uma temperatura desejada na regiao,
de modo que as células ricas em lipidios na regido séo afe-
tadas, enquanto preservando-se as células ndo ricas em lipi-
dios na epiderme.

28. Método, de acordo com a reivindicacao 27,
CARACTERIZADO pelo fato de'que aplicar o agente crioprotetor
inclui aplicar o agente crioprotetor a superficie de troca
térmica, em que o método inclui ainda impedir a formacdo de
gelo na superficie de troca térmica, quando da redugdo da
temperatura do elemento de troca térmica a temperatura de
tratamento.

29. Método, de acordo com a reivindicagdo 27,
CARACTERIZADO pelo fato de que aplicar o agente crioprotetor
inclui aplicar o agente crioprotetor a pele, e o método in-
clui ainda reduzir um ponto de congelamento da pelo do indi-
viduo.

30. Método, de acordo com a reivindicacdo 29,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda suprir con-
tinuamente o agente crioprotetor a pele do individuo e man-

ter uma concentracdo suficiente do agente crioprotetor na
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pele do individuo.

31. Método, de acordo com a reivindicaCéo 29,
CARACTERIZADO pelo fato de que aplicar o agente crioprotetor
inclui aplicar o agente crioprotetor usando um dispositivo
de acoplamento, tendo uma parte traseira préxima a superfi-
cie de troca térmica, uma parte frontal espacada da parte
traseira, e uma parte intermediadria entre a parte traseira e
a parte frontal, para reter o agente crioprotetor.

32. Método, de acordo com a reivindicacdo 31,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda manter uma
pressdo constante de agente crioprotetor na parte intermedi-
aria.

33. Método, de acordo com a reivindicacao 31,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda pré-carregar
a parte intermedidria com o agente crioprotetor, antes do
tratamento.

34. Método, de acordo com a reivindicacao 27,
CARACTERIZADO pelo fato de que aplicar o agente crioprotetor
incluir aplicar um agente crioprotetor, incluindo pelo menos
um de poli (glicol propilénico), glicol, poli (glicol etilé-
nico), glicol etilénico, dimetilsulféxido, polivinilpiridi-
na, acetato de calcio e magnésio, acetato de sédio, etanol,
propanol e formiato de sddio.

35. Kit para remover calor das células subcutaneas
ricas em lipidios de um individuo tendo pelo, CARACTERIZADO
pelo fato de que compreende:

um dispositivo de tratamento tendo um elemento de

troca térmica com uma superficie de troca térmica, o elemen-
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to de troca térmica sendo configurado para reduzir uma tem-—
peratura de uma regido alvo, de modo que as células ricas em
lipidios na regido sdo afetadas, enquanto preservando-se as
células ndo ricas em lipidios préximas a superficie de troca
térmica; e

um agente crioprotetor com um ponto de congelamen-
to na faixa de cerca de -40°C a cerca de 0°C e configurada
para ser aplicada a uma interface entre a superficie de tro-
ca térmica e a regido alvo;

documentacdo de instru¢des contendo as informacgdes
relativas a como: (i) aplicar o agente crioprotetor a regido
alvo e/ou a superficie de troca térmica do dispositivo de
tratamento; e (ii) reduzir uma temperatura da regido alvo,
de modo que aé células ricas em lipidios sejam afetadas en-
quanto preservando-se as células ndo ricas em lipidios proé-
ximas a superficie de troca térmica.

36. Kit, de acordo <com a reivindicagao 35,
CARACTERIZADO pelo fato de que o agente crioprotetor contém
pelo menos um de poli (glicol propilénico), glicol, poli
(glicol etilénico), glicol pLopilénico, giicerina, etanol,
propanol, isopropanol e butanol.

37. Kit, de acordo <com a reivindicagao 35,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda um disposi-
tivo de acoplamento configurado para conter o agente crio-
protetor, o dispositivo de acoplamento sendo acoplavel des-
prendidamente ao dispositivo de tratamento.

38. Kit, .de acordo com a reivindicacdo 37,

CARACTERIZADO pelo fato de que o dispositivo de acoplamento
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inclui uma parte traseira proxima da superficie de troca
térmica, uma parte frontal espagada da parte traseira, e uma
parte intermedidria entre a parte traseira e a parte frontal

para retengdo do agente crioprotetor.

39. Kit, de acordo com a reivindicagao 37,
CARACTERIZADO pelo fato de que a parte frontal inclui pelo
menos uma abertura em comunicacdo fluida com a parte inter-
medidria.

40. Sistema de resfriamento, de acordo com a rei-
vindicacdo 35, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende a-

inda um absorvente pré-carregado com o agente crioprotetor. .
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RESUMO

"AGENTE CRIOPROTETOR PARA USO COM UM DISPOSITIVO,
DE TRATAMENTO PARA RESFRIAMENTO APERFEICOADO DE CELULAS SUB-
CUTANEAS RICAS EM LIPIDIOS"

Um agente crioprotetor para uso com um dispositivo
de tratamento para remogdo aperfeigoada de calor de células
subcutaneas ricas em lipidios de um individuo tendo pele é
proporcionado. O agente crioprotetor é um liquido, gel ou
pasta ndo congelante, para propiciar o pré-resfriamento do
dispositivo de tratamento abaixo de 0°C, enquanto impedindo
a formacdo de gelo nele. O agente crioprotetor pode também
impedir o congelameﬁto do dispositivo de tratamento na pele
ou a formacdo de gelo da umidade proveniente da pele. O a-
gente crioprotetor pode ser ainda higroscépico, termicamente

condutor e biocompativel.
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