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Relatério Descritivo da Patente de Invengcdo para:
“METODO PARA TEXTURIZAR UM IMPLANTE MAMARIO TENDO
UMA SUPERFICIE EXTERNA E IMPLANTE MAMARIO”.

AREA TECNICA

[0001] Este documento se refere a métodos e materiais envolvidos

na aplicacdo de uma textura superficial a dispositivos, tais como
implantes corporeos (p. ex. implantes de seio).
ANTECEDENTES DA INVENCAO

[0002] Uma capsula de tecido cicatrizado pode se formar em volta

de um implante, apds ele ser aplicado no corpo. Esta € uma reacao
natural do corpo, para se proteger contra a introducdo de um objeto
estranho. A formacédo desta capsula de cicatriz € chamada de
contratura capsular. A contratura capsular, que pode resultar apds a
cirurgia de aumento dos seios, pode resultar no endurecimento dos
seios, 0 que pode ser doloroso e demandar de cirurgia adicional.
SUMARIO DA INVENCAQ

[0003] Implantes texturizados podem reduzir as chances de

contratura capsular. A superficie texturizada destes implantes pode
promover a aderéncia do tecido ao implante, reduzindo a quantidade
de crescimento do tecido cicatrizado. Além disso, a aderéncia do
tecido a um implante pode ajudar a manter o correto posicionamento
do implante e impedir o movimento do implante dentro do seio.

[0004] Os meétodos atuais para aplicar textura a um implante,
porém, podem ser dispendiosos e trabalhosos. Por exemplo, os
métodos atuais podem incluir a formacéo de uma concha de implante
sobre um mandril, remo¢do da concha do mandril, colocacdo da
concha em um segundo mandril ou outro molde e, em seguida,
aplicacdo da textura superficial. O furo deixado na concha pelo
primeiro mandril pode ser expandido durante a colocacao sobre o

segundo mandril ou outro molde, resultando em conchas tendo furos
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de diferentes tamanhos e formatos, que nao podem ser costurados de
maneira automatica.

[0005] Este documento apresenta métodos e materiais
relacionados a texturizacdo da superficie externa de dispositivos de
implante, bom como dispositivos texturizados pelos métodos aqui
apresentados. Os métodos aqui apresentados incluem o contato da
superficie externa de um dispositivo com didxido de carbono (COy)
sélido, de outro modo conhecido como gelo seco. A colisdo fisica das
pelotas de gelo seco com a superficie externa de um implante, bem
como a diferenca de temperaturas entre o gelo seco e o implante,
pode criar depressdes na superficie externa do implante, e causar a
evaporacao do gelo seco. Esses métodos podem ser vantajosos, em
que eles podem permitir que a textura seja aplicada em toda a
superficie de um implante, e podem ser usados para fazer implantes
de um unico material, evitando assim a tenséo que pode resultar entre
as camadas, quando diferentes tipos de materiais sao usados. Esses
métodos podem ser também econdmicos dos pontos de vista
econdmico e monetario, e podem ser automatizados. Além disso,
esses metodos podem resultar em um furo de costura de tamanho
padrao, permitindo assim a automacgao do processo de costura.

[0006] Em um aspecto, esse documento & caracterizado por um
método para texturizar um implante corpéreo tendo uma superficie
externa. O método pode incluir o contato da superficie externa do
implante corpdéreo com pelotas de gelo seco. O implante corporeo
pode ser um implante de seios. As pelotas de gelo seco podem ter um
diametro maximo de cerca de 1mm a cerca de 1,5 mm. As particulas
de gelo seco podem ser conduzidas através de uma tela, antes de
contatar a superficie externa do implante corporeo. A tela pode definir
aberturas, tendo uma largura maxima de cerca de 1 mm a cerca de 2

mm. O implante corpéreo pode ter uma camada curada interna de um
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elastdmero e uma camada n&o-curada externa do elastdmero em um
solvente, onde o método compreende o contato da camada né&o-
curada externa com as particulas de gelo seco. A camada nao-curada
externa pode compreender de cerca de 10 por cento a cerca de 30 por
cento de sdlidos. A camada ndo-curada externa pode ter um tempo de
desvolatilizacdo de cerca de 8 minutos a cerca de 10 minutos. As
particulas de gelo seco podem ser direcionadas para a superficie
externa do implante corpéreo por uma corrente de ar a uma pressao
de cerca de 500 kPa.

[0007] Em outro aspecto, esse documento € caracterizado por um
implante corpéreo tendo uma superficie externa com uma textura
superficial aplicada por contato da superficie externa com particulas de
gelo seco. O implante corpéreo pode ser um implante de seios. As
particulas de gelo seco podem ter um didmetro maximo de cerca de 1
mm a cerca de 1,5 mm. As particulas de gelo seco podem ter sido
conduzidas atraveés de uma tela, antes do contato com a superficie
externa do implante corpéreo. A tela pode definir aberturas tendo uma
largura maxima de cerca de 1 mm a cerca de 2 mm. A area superficial
pode ter sido aplicada por revestimento do implante corpéreo com uma
camada nao-curada externa de um elastdmero em um solvente (p. ex.,
uma camada nao-curada externa compreendendo de cerca de 10 por
cento a cerca de 30 por cento de sodlidos, tendo um tempo de
desvolatilizacdo de cerca de 8 minutos a cerca de 10 minutos, ou
ambos), e contato da camada ndo-curada externa com as particulas
de gelo seco. As particulas de gelo seco podem ter sido direcionadas
para a superficie externa do implante corpéreo por uma corrente de ar
a uma pressao de cerca de 500 kPa.

[0008] Salvo se de outra forma definido, todos os termos técnicos
e cientificos aqui usados possuem o mesmo significado, que o

normalmente entendido pelas pessoas versadas na técnica, a qual
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essa invengao pertence. Embora métodos e materiais similares ou
equivalentes aqueles aqui descritos possam ser usados para praticar a
invencdo, meétodos e materiais apropriados sdo abaixo descritos.
Todas as publicacdes, pedidos de patente, patentes, e outras
referéncias aqui mencionadas sao incorporadas na sua integridade
para fins de referéncia. Em caso de conflito, o presente relatorio,
incluindo definicdes, devera ter prioridade. Aléem disso, os materiais,
métodos, e exemplos sao apenas ilustrativos, € ndo pretendem ser
limitadores.

[0009] Os detalhes de uma ou mais modalidades da invengéo sao
apresentados nos desenhos anexos e na descricdo abaixo. Qutros
aspectos, objetos, e vantagens da invengao tornar-se-8o Obvios, a
partir da descricao, desenho, e das concretizacoes.

DESCRICAQ DOS DESENHOS

[00010] Afig. 1 € uma ilustracdo da concha externa de um implante

de seios sobre um mandril, quando ela é contatada por particulas de
gelo seco ejetadas de um bico.
DESCRICAQ DETALHADA

[00011] Artigos elastoméricos, como conchas para implantes

corpéreos (p. ex. implantes de seio) podem ser feitos, usando-se um
mandril tendo um molde no formato desejado, conectado a um eixo. O
molde pode ser repetidas vezes mergulhado em, ou revestido com, um
composto elastomérico (p. ex., poliuretano, Bioflex™ silicone, latex)
disperso em um solvente (p. ex., xileno, heptano, tetrahidrofurano/
dioxina, N,N-dimetilformamida, N,N-dimetilacetamida, nafta, ou agua).
Entre revestimentos, o mandril pode ser aquecido, para permitir a
evaporacéo do solvente. O mandril pode ser também aquecido no final
do procedimento, para permitir a cura ou assentamento do composto
elastomérico.

[00012] Os métodos aqui apresentados podem ser usados para
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texturizar a etapa de superficie externa desses implantes corpéreos.
Esses métodos incluem o contato da superficie externa de um
implante com pelotas de gelo seco, que podem criar impressdes sobre
a superficie do dispositivo e, a seguir, evaporar. Por exemplo, a
concha de um implante de seios pode ser formada sobre um mandril,
por cobertura do mandril com um elastbmero (p. ex., silicone). A
concha pode ser curada, ou a concha pode ndo ser curada. Em alguns
casos, a concha pode ser curada e, a seguir, outra camada de
polimero pode ser aplicada e ndo-curada. Estando ainda sobre o
mandril (p. ex., durante a evaporag¢ao do solvente), a concha pode ser
contatada (p. ex., jateada) com pelotas de gelo seco. Gelo seco &€
inerte, e & fornecido em qualidade medicinal. As pelotas podem ser
direcionadas a uma ou mais areas especificas da concha, ou podem
ser direcionadas sobre toda a superficie da concha. Devido ao fato da
concha poder ser texturizada, estando ainda sobre o mandril, ao invés
de ser removida do mandril e, a seguir, colocada sobre outro
dispositivo para texturizagdo, o furo na concha a partir da haste do
mandril pode ter dimensdes iguais ou similares aos furos em outras
conchas de implante geradas, usando-se 0 mesmo método. Em outras
palavras, a fabricacdo das conchas pode ser padronizada, para
permitir a costura automatizada das conchas.

[00013] Qualquer dispositivo adequado pode ser usado para
contatar um implante com gelo seco (p. ex., pelotas de gelo seco). Por
exemplo, um sistema comercialmente disponivel, tal como um sistema
CryoClean da Hoek Loos (Schiedam, Holanda), pode ser usado. Um
sistema desses pode, por exemplo, usar ar comprimido para propelir
particulas de gelo seco em alta velocidade, alcan¢cando assim uma
energia de impacto suficiente para criar impressdées sobre as
superficies. Pelotas de gelo seco podem ser co-produzidas, ou podem

ser produzidas, se necessario, a de partir de CO: liquido. Quando
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pelotas de gelo seco colidem, elas podem comprimir e se espalhar em
forma de “neve” em alta velocidade e, a seguir, retornar
instantaneamente a seu estado gasoso natural, nao deixando nenhum
residuo. Isto pode criar uma onda de tensdo de compressdo. O gas de
CO2 pode se expandir a cerca de 800 vezes mais que o volume da
pelota em milissegundos, resultando em uma pequena série de
microexplosdes no ponto de impacto.

[00014] Um sistema, tal como um sistema CryoClean, pode ser
equipado com qualquer mecanismo adequado para obter pelotas de
gelo seco de um tamanho apropriado, para fornecer uma textura
superficial desejada a um implante. Por exemplo, pelotas de gelo seco
podem ser conduzidas de um tanque de contencao, através de uma
mangueira, para um bico direcionado para um implante. Em algumas
modalidades, o bico pode conter um meio para reduzir o tamanho das
pelotas. Por exemplo, uma tela (p. ex., uma tela com malha de arame)
pode ser posicionada dentro de um bico, de forma que pelotas de gelo
seco saindo do dispositivo precisem passar pela tela. Em alguns
casos, mais de uma (p. ex., duas, trés, quatro, ou cinco) telas podem
ser posicionadas dentro de um bico de um dispositivo, de forma que as
pelotas de gelo seco tenham que passar através de todas as telas,
antes de sair do bico.

[00015] Dependendo do tamanho da(s) tela(s), as pelotas podem
ser partidas em particulas menores de um tamanho maximo
especifico. Através de controle do tamanho das pelotas de gelo seco,
uma texturizacdo homogénea do implante pode ser alcancada. Por
exemplo, uma tela com aberturas maiores pode ser usada, para
produzir particulas de gelo seco com um maior tamanho maximo,
aumentando o tamanho das impressdes feitas na superficie do
implante. Uma tela pode ter aberturas de qualquer formato (p. ex.,

quadrado, circular, oval, retangular, triangular, ou qualquer outro
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formato), e pode conter arame de qualquer espessura adequada. Por
exemplo, uma tela pode incluir arame tendo uma espessura de cerca
de 0,08 mm, 0,2 mm, 0,3 mm, 0,4 mm, 0,5 mm, 0,6 mm, 0,7 mm, 0,8
mm, 0,9 mm, 1 mm, ou mais de 1 mm. As aberturas em uma tela
podem ter uma largura ou diametro maximo de, por exemplo, cerca de
0,2 mm a cerca de 5 mm (p. ex., cerca de 0,3 mm, cerca de 0,5 mm,
cerca de 0,7 mm, cerca de 1 mm, cerca de 1,2 mm, cerca de 1,5 mm,
cerca de 1,7 mm, cerca de 2 mm, cerca de 2,3 mm, cerca de 2,5 mm,
cerca de 2,8 mm, cerca de 3 mm, cerca de 3,2 mm, cerca de 3,5 mm,
cerca de 3,7 mm, cerca de 4 mm, cerca de 4,5 mm, ou cerca de 5
mm). Uma tela tendo aberturas com uma largura ou didmetro maximo
de cerca de 1 mm a cerca de 3 mm, por exemplo, pode resultar em
particulas de gelo seco tendo uma largura maxima de cerca de 1 mm a
cerca de 3 mm. Conforme aqui usado, o termo “largura maxima” ou
“‘didmetro maximo”, com relacdo a uma abertura na tela, se refere a
distdncia mais longa em linha reta, que pode ser medida entre dois
pontos no perimetro da abertura. Conforme aqui usado, o termo
“largura maxima” ou “diametro maximo”, com relacdo a uma pelota de
gelo seco, se refere a distdncia mais longa em linha reta, que pode ser
medida ao longo da pelota, entre dois pontos na superficie externa da
pelota.

[00016] Outros parametros também podem afetar a textura
superficial, criada em decorréncia do contato do gelo seco com uma
superficie. Por exemplo, a porcentagem de soélidos (viscosidade) da
substancia, aplicada como a camada externa de uma concha de
implante, pode ser ajustada. A porcentagem de sélidos pode ser, por
exemplo, de cerca de 0% a cerca de 50%, de cerca de 10% a cerca de
35%, ou de cerca de 15% a cerca de 25%. Uma maior viscosidade,
particularmente em um tempo de desvolatilizacdo consistente, pode

resultar em uma textura mais grossa, por exemplo, através de
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jateamento com gelo seco. O tempo de desvolatilizacdo pode ser
também ajustado para controle da textura superficial. Durante a
evaporacao do solvente, a viscosidade da camada externa do implante
pode subir. Assim, o tempo de desvolatilizacdo pode ser um parametro
importante para controlar a estrutura da textura superficial. O tempo de
desvolatilizacdo pode ser, por exemplo, de cerca de 1 minuto a cerca
de 20 minutos (p. ex., de cerca de 2 minutos a cerca de 6 minutos, de
cerca de 5 minutos a cerca de 13 minutos, de cerca de 6 minutos a
cerca de 8 minutos, de cerca de 7 minutos a cerca de 12 minutos, de
cerca de 8 minutos a cerca de 10 minutos, de cerca de 10 minutos a
cerca de 15 minutos, ou de cerca de 15 minutos a cerca de 20
minutos). Amém disso, a pressdo pneumatica do sistema de aplicacao
(p. ex., o sistema CryoClean) pode ser ajustada. Por exemplo, uma
maior pressao pneumatica pode resultar em maior velocidade das
particulas de gelo seco no impacto com a superficie de implante, o que
pode afetar a estrutura resultante da textura superficial. A pressao
pneumatica pode ser, por exemplo, de cerca de 200 kPa a cerca de
1000 kPa (p. ex., de cerca de 200 kPa, de cerca de 300 kPa, de cerca
de 400 kPa, de cerca de 500 kPa, de cerca de 600 kPa. de cerca de
700 kPa, de cerca de 800 kPa, de cerca de 900 kPa, ou de cerca de
1000 kPa). Qualquer um ou todos os parametros aqui descritos podem
ser ajustados para, por exemplo, controlar a profundidade e/ou o
padrao da textura superficial.

[00017] Os meétodos aqui apresentados podem incluir a
movimentacdo do mandril prendendo o implante, ou a movimentacao
do dispositivo usado para direcionar as particulas de gelo seco sobre o
implante. Por exemplo, um mandril pode ser invertido, movido para
frente e para tras, ou girado durante um procedimento de texturizacéo,
ou o bico do dispositivo, usado para direcionar as particulas de gelo

seco, pode ser movido em torno do mandril, ou para cima e para baixo

Petigdo 870190086605, de 04/09/2019, pag. 13/21



9/9

ou para tras e para frente com relacdo ao mandril, conforme ele
direciona as particulas de gelo seco na direcdo do implante. Em
alguns casos, 0 mandril e o bico podem ser movidos durante um
procedimento de texturizacdo. Tal movimento pode, por exemplo,
facilitar a producao de uma textura superficial homogénea ao longo de
toda a superficie externa de uma concha de implante. O movimento
pode ser simultdneo com a geracao da textura superficial. Em alguns
casos, a textura superficial pode ser gerada em uma por¢cdo de um
implante, o fluxo de gelo seco pode ser interrompido, o mandril e/ou 0
bico podem ser movidos, € o fluxo das particulas de gelo seco pode
ser retomado, a fim de que a textura superficial seja gerada sobre
outra porcao do implante.

[00018] A fig. 1 é uma ilustracdo de uma modalidade de um
procedimento de texturizacdo, conforme aqui apresentado. O mandril
10 pode incluir a haste 20 e 0 molde 30 sendo o molde 30 coberto pela
concha de implante 40. O bico 50 pode direcionar as particulas de gelo
seco 60 na direcdo da superficie da concha de implante 40. Conforme
mostrado na fig. 1, o mandril 10 pode ser girado (p. ex., na dire¢ao da
seta), quando a concha de implante 40 for contatada pelas particulas
de gelo seco.

OUTRAS MODALIDADES

[00019] Deve ficar claro que, embora a inven¢ao tenha sido descrita

em conjunto com a sua descricao detalhada, a descricdo anterior
pretende ilustrar, e n&o limitar, 0 escopo da invencéo, que é definido
pelo escopo das concretizagcdes apensas. Outros aspectos, vantagens,

e modificacdes estdo dentro do escopo das concretizacdes a seguir.
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REIVINDICACOES

1. Método para texturizar um implante (40) mamario tendo

uma superficie externa, caracterizado pelo fato de que compreende
contatar a superficie externa do implante (40) mamario com particulas
de gelo seco (60) direcionadas por uma corrente de ar, em que a
superficie externa é uma camada nao-curada externa de um
elastdmero.

2. Método, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que as particulas de gelo seco (60) tém um diametro
maximo de 1 mm a 1,5 mm.

3. Método, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que as particulas de gelo seco (60) sdo conduzidas
através de uma tela antes de contatar a superficie externa do implante
(40) mamario.

4. Método, de acordo com a reivindicagao 3, caracterizado
pelo fato de que a tela define aberturas tendo uma largura maxima de
1 mma 2 mm.

5. Método, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que o implante (40) mamario compreende uma camada
curada interna de um elastémero.

6. Método, de acordo com a reivindicagao 5, caracterizado
pelo fato de que a camada ndo-curada externa compreende de 10
por cento a 30 por cento de sdélidos.

7. Método, de acordo com a reivindicac&o 5, caracterizado
pelo fato de que a camada nao-curada externa possui um tempo de
desvolatilizacdo de 8 minutos a 10 minutos.

8. Método, de acordo com a reivindicagao 1 caracterizado
pelo fato de que as particulas de gelo seco (60) sao direcionadas
para a superficie externa do implante (40) mamario por uma corrente

de ar a uma pressao de 500kPa.
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9. Implante (40) mamario caracterizado pelo fato de que
tem uma superficie externa com uma textura superficial aplicada por
contato da superficie externa com particulas de gelo seco (60)
direcionadas por uma corrente de ar conforme definido no método da
reivindicagcdo 1, em que a superficie externa € uma camada nao-
curada externa de um elastémero.

10. Implante (40) mamario, de acordo com a reivindicacdo
9, caracterizado pelo fato de que a camada ndo-curada externa
compreende de 10 por cento a 30 por cento de solidos.

11. Implante (40) mamario, de acordo com a reivindica¢do
9, caracterizado pelo fato de que a camada ndo-curada externa

possui um tempo de desvolatilizacdo de 8 minutos a 10 minutos.
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FIGURA 1




