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(57) Resumo: PROTESE PARA
RECONSTRUCAO TOTAL DA CADEIA
OSSICULAR DO OUVIDO MEDIO. Este pedido
de patente de modelo de utilidade descreve
prétese para reconstrucao total da cadeia
ossicular do ouvido médio (PROT). O presente
relatério descritivo descreve prétese sem
articulacdes ou pecas moéveis, passiveis de
fabricacdo como peca Unica através dos
processos de usinagem, moldagem, extrus&o ou
injec@o, com possibilidade de angulacdo do
disco em relacao a haste cilindrica distal durante
o procedimento cirdrgico, superficie de contato
com a membrana timpénica passivel de
acabamento superficial ou deposi¢éo de
substancias que melhorem as caracteristicas de
interacdo com o tecido bioldgico e a
possibilidade de customizacdo empregando os
instrumentos usuais de cirurgia otoldgica,
visando adequar as dimensdes as estruturas
anatdmicas de cada paciente. O presente
modelo de utilidade destina-se a area de
implantes médicos para ouvido, mais
especificamente, no campo da cirurgia
otorrinolaringoldgica e cirurgjg craniofacial
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Relatério Descritivo de Patente de Modelo de Utilidade

PROTESE PARA RECONSTRUGCAO TOTAL DA CADEIA OSSICULAR DO
Ouvibo MEDIO

Campo da Invencio
O presente relatério descritivo apresenta um modelo de utilidade de um

conjunto de prétese para reconstrugdo total da cadeia ossicular do ouvido
médio, denominada de Prétese para Reconstrugao Ossicular Total (PROT).

O presente modelo de utilidade destina-se a area de implantes médicos
para ouvido, mais especificamente, no campo da cirurgia otorrinolaringolégica e
cirurgia craniofacial.

Antecedentes da Invengéo
A Otite Média Crdnica (OMC) ainda é uma patologia muito freqiiente. A

eroséo da cadeia ossicular pode ser uma de suas varias complicagbes. Este
quadro, em certas condigbes especiais — membrana timpéanica intacta, fenda
auditiva aerada e conexdo precisa entre membrana timpanica e fluidos
endococleares - pode ser revertido com intervengéo cirirgica. Basicamente, a
protese total é indicada nos casos em que ndo é possivel aproveitar nenhum
dos trés ossiculos que compée o ouvido médio para encaixe de uma protese
parcial. Lesbes irreversiveis nos ossiculos podem ocorrer devido a infecgbes
(OMC), otosclerose, traumas fisicos severos e acidentes, etc,

A histéria dos procedimentos cirargicos sobre o0 ouvido médio, e a
histéria dos procedimentos cirirgicos sobre a orelha média, e mais
especificamente sobre a cadeia ossicular, remete-nos ha mais de um século,
com as primeiras mobilizagdes ossiculares, tendo o termo timpanoplastia sido
utilizado pela primeira vez em 1953, por Horst Wiillstein, ao relatar sua técnica
pessoal de reconstrugdo do sistema timpanossicular em pacientes portadores
de otite média crénica.

Durante as décadas de evolugao deste procedimento, diversas técnicas
foram descritas e muitos materiais utilizados para a reconstrugdo da cadeia
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6ssicular - quando esta se faz necessaria. A escolha da técnica e do material a
ser utilizado nas ossiculoplastias varia de acordo com o grau de destruicdo
ossicular encontrado na orelha média e com as preferéncias pessoais do
cirurgiao.

Sempre que disponivel, a melhor op¢do consiste no uso de tecidos
préprios do paciente, bigorna ou martelo esculpidos. Quando nao se dispde
destes ou quando, por quaisquer razdes, a interposicdo de um ossiculo néao é
indicada, é recomendada a utilizagdo de préteses.

Materiais 6sseos e cartilaginosos comegaram a ser utilizados no inicio
da década de 1960 e ainda continuam a ser largamente empregados,
isoladamente ou em combinagdo com compostos sintéticos.

No Banco de Implantes Otolégicos da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul e do Servico de
Otorrinolaringologia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, por muitos anos,
foram processados implantes otoldgicos destinados a cirurgia otolégica. Estes
materiais eram préteses combinadas para reconstrugdo ossicular total
denominadas PROT.

A principal vantagem das proteses combinadas consiste no fato de que
um material orgénico, néo sintético, se mantém em contato com a membrana
timpanica. As PROT sé&o constituidas de hastes sintéticas (Teflon) e disco
6sseo, provenientes de tecido désseo de cranio ou tibia, os quais s&o
submetidos a processos de esterilizagdo. Os discos séo esculpidos e unidos as
hastes por encaixe e colados com Histoacryl, posteriormente, sao
acondicionados em formol 0,5%.

A técnica de produgdo das PROT foi desenvolvida, ha 20 anos, no
Banco de Implantes Otolégicos, sendo este o unico laboratorio no Brasil que as
confecciona, e, durante muitos anos, foi o Unico fornecedor de préteses
hibridas para os grandes centros de cirurgia otolégica do pais. Desde o inicio
dos trabalhos, muito ja foi aprimorado, porém ainda permanecem alguns
questionamentos a respeito da técnica.
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Principalmente, o receio da transmissdo de enfermidades pelos
homoenxertos fez com que, a partir da década de 1970 e, especialmente
durante os anos 1980, aumentasse o interesse dos otologistas pelo emprego
de materiais sintéticos que fossem biocompativeis e bioativos. Alguns materiais
sintéticos inicialmente utilizados na reconstrugéo da cadeia ossicular, tais como
aco inoxidavel, polietileno e tantalo, foram posteriormente abandonados, pelas
altas taxas de extrusdo que apresentavam quando em contato com a
membrana timpanica. Outros, de diferentes naturezas, tais como o Plastipore®,
a hidroxiapatita, a ceramicas e o bioglass, s&o ainda de uso corrente.

Um material biocompativel, utilizado mundialmente na produgdo de
proteses otoldgicas, é o titdnio, por ser um material adaptavel as fases de
confecgdo das proteses (fundigdo, soldagem e montagem). Este material
possui alta resisténcia a corroséo e propriedades mecanicas favoraveis, sendo
considerado como o biomaterial mais promissor no que se refere a préteses ou
implantes. O Titénio é utilizado em larga escala, e ja ha muitos anos (desde o
inicio da década de 1960), na ortodontia e ortopedia.

O design da prétese total, objeto do presente pedido de privilégio, foi
desenvolvido a partir de andlise dos modelos disponiveis, na literatura ou
comercialmente, e da experiéncia da equipe com préteses totais e parciais
confeccionadas em PTFE (teflon) e osso.

Diversos aspectos foram definidos pelo grupo de pesquisa visando
tornar esta prétese total adequada & maioria dos pacientes e situagbes
encontradas:

- dimensdées do disco e da haste cilindrica distal,

- possibilidade de alterar o angulo entre o disco e a haste cilindrica distal
para adaptagdo a anatomia especifica das estruturas do ouvido meédio,

- possibilidade de reduzir o comprimento da haste cilindrica distal
durante o procedimento cirurgico,

- ser confeccionada inteiramente de um mesmo material biocompativel,
(metalico ou polimero), facilitando o processo de produgéo.
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A partir destas especificagbes e observacdes foi definido o design da
prétese, ilustrado na figura 1.

A prétese pode ser fabricada em metais biocompativeis (por exemplo,
titanio, nitinol, tantalo, etc.) ou polimeros biocompativeis (por exemplo,
ceramicas, PTFE, PEEK, etc.) a partir de processo de injegdo, moldagem,
extrusao, plotagem 3D ou usinagem.

A prétese deve passar por limpeza em lavadora por ultra-som, apés o
processo de produgdo, para remogao de residuos do processo de fabricagéo e
esterilizada empregando-se métodos convencionais como autoclave, peréxido
de hidrogénio, 6xido de etileno, radiagao, etc.

No pedido de patente EP2441415, “Ossicular Replacement
Prosthesis” é apresentada uma prétese para reconstrugédo da cadeia ossicular
do ouvido médio com partes méveis que se movimentam com a vibragédo do
timpano, visando transferir este movimento ao ouvido interno. Este design,
apesar de original, pode apresentar problemas de funcionamento ao ser
implantado no ouvido, pois as secregdes organicas podem emperrar ou travar
0s mecanismos de movimentagdo. O modelo de protese proposto no presente
pedido ndo apresenta partes méveis, ou seja, movimenta-se como um todo
para transferéncia da vibragdo do timpano ao ouvido interno, visando evitar a
possibilidade de travamento.

No pedido de patente WO0201233566 e US8192489 B2, “In situ
adjustable ossicular implant and instrument for implanting and adjusting an
adjustable ossicular implant” & apresentada uma prétese para reconstrugédo da
cadeia ossicular com possibilidade de ajuste de comprimento, visando
adequar-se as caracteristicas anatdmicas individuais dos pacientes, e o
instrumento para execugdo deste ajuste. No presente pedido de patente a
prétese sera fabricada em um conjunto de comprimentos pré-definidos e o
cirurgiao podera customizar a prétese durante o procedimento cirlrgico,
fazendo o ajuste de seu comprimento empregando instrumentos usuais de
cirurgia otologica.
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O pedido de patente US20110054607, “Middle Ear Prosthesis”,
apresenta uma préotese ajustavel para ouvido médio com possibilidade de
sofrer deformagdo para adaptar-se ao estribo e a bigorna, composto por
diversas partes. O presente pedido de patente apresenta um design diferente e
mais simples, composto de peca lGnica com diferentes tamanhos e passiveis de
customizagdo, o que facilita o processo de produgdo e a manipulagdo do
cirurgido durante o procedimento.

No pedido de patente US20100010629, “Dynamic Ossicular Prosthesis”,
apresenta uma prétese para ouvido médio com uma mola para autoajuste de
comprimento visando adaptagdo a alteragbes anatdmicas de distancia que
ocorrem em condigdes anormais do ouvido médio. Este design original,
teoricamente pode funcionar, porém o mecanismo mével de ajuste pode ser
emperrado e travado em condi¢gdes anormais (patolégicas) do ouvido interno
nas quais pode ocorrer intensa formagado de secregdo e muco. O presente
pedido de patente apresenta um design sem pegas moveis, visando eliminar
este fator de risco.

No pedido de patente US20110106254, “Ossicular Replacement
Prosthesis”, apresenta uma prétese para ouvido médio que possui uma cdmara
com fluido em seu interior para adaptagdo as mudancas de pressdo quase
estaticas, porém permanecendo rigida para transmissdo das vibragbes
referentes ao som. O design proposto no presente pedido apresenta-se em
pec¢a Unica e sem partes moveis, 0 que torna seu processo de produgéo mais
simples.

O pedido de patente DE202004001008 e US7871439 B2, “Ossicular
Prosthesis Comprising Tunning Options” apresenta uma proposta de protese
para ouvido médio para substituicdo de pelo menos um dos elementos da
cadeia ossicular e com possibilidade de articulagbes intermediarias,
possibilitando o ajuste das condigbes de alavanca do conjunto de ossiculos e
de frequiéncia para transmissdo do som no ouvido médio. O design proposto no
presente pedido ndo apresenta articulagdes intermediarias ou pegas moéveis,
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porém pode ser customizado pelo cirurgido durante o procedimento com ajuste
de angulo e dimensdes.

O pedido de patente EP-291325, “Magnetic Ossicular Replacement
Prosthesis”, apresenta uma prétese para ouvido médio em que o disco ou
cabega, que fica em contato com o timpano, € magnético e pode ser
movimentado por um aparelho auditivo de indugdo magnética. A idéia dos
autores é corrigir eventuais perdas auditivas resultantes da inser¢éo da prétese
ou perdas auditivas remanescentes via a utilizagdo de um aparelho auditivo
externo. Este design é diferente significativamente do design proposto no
presente pedido, que ndo possui partes magnéticas e ndo exige o uso
concomitante de aparelho auditivo externo ativo.

O pedido de patente US4597764, “Ossicular Replacement Prosthesis”,
apresenta uma prétese para ouvido médio com a cabega em formato de
elipsoéide irregular ou cogumelo visando fornecer uma grande area de contato
com a membrana timpanica, mesmo que a prétese seja inclinada em grandes
angulos. Esta proposta é diferente do design proposto no presente pedido, cuja
cabega tem formato de disco plano.

O pedido de patente US4281419, “Middle Ear Ossicular Replacement
Prosthesis Having a Movable Joint”, apresenta uma prétese para ouvido médio
com articulagéo que possibilita o ajuste do angulo do ouvido interno em relagédo
a membrana timpénica durante o procedimento cirdrgico. O presente pedido de
patente difere por ndo apresentar articulagdes, porém permitir o ajuste de
angulo dobrando-se diretamente a haste cilindrica distal da prétese durante o
procedimento cirdrgico utilizando o mesmo instrumental comum aos

procedimentos otolégicos.

Sumaério da Invencéao
O presente modelo de utilidade descreve um modelo de protese

para reconstrugdo total da cadeia ossicular do ouvido médio, denominada de
Protese para Reconstrugdo Ossicular Total (PROT), podendo ser
confeccionada através de processos de usinagem, moldagem, extrusao,
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plotagem 3D ou injeg¢éo, utilizando materiais metalicos biocompativeis (titanio,
nitinol, tantalo, etc.), ou materiais poliméricos biocompativeis (ceramicas,
PTFE, PEEK, etc.).

A presente proposta de modelo de utilidade traz como vantagens em
relacdo aos designs ja patenteados e comercializados, a auséncia de
articulagbes ou pecas moveis, que podem travar ou emperrar em ambiente
biolégico com secregcdes e muco; a possibilidade de fabricagdo como pecga
Unica através dos processos ja citados; a possibilidade de angulacédo do disco
em relagdo a haste cilindrica distal durante o procedimento cirlrgico, visando
adequar-se as condigdes anatémicas encontradas; o tratamento, acabamento
superficial ou deposi¢cdo de substancias que melhorem as caracteristicas de
interagdo com o tecido biolégico; e a possibilidade de customizagao
empregando os instrumentos usuais de cirurgia otoldgica, visando adequar
suas dimensdes as estruturas anatémicas de cada paciente.

Descricdo da Figura 1a e 1b: Vista 3D e vista lateral da prétese para
reconstrugdo ossicular total (PROT)
1. Disco para contato com a superficie timpanica;
2. Estreitamento intermediario que possibilita a angulagdo do disco em
relagéo a haste cilindrica distal, para adaptagéo a variagbes anatdmicas;
3. Haste cilindrica distal com didmetro adequado ao encaixe a janela oval;
4. Superficie do disco para contato com a membrana timpanica, podendo
ter acabamento e tratamento de superficie para melhorar a interagdo com o
tecido biolégico.
5. Unido da haste cilindrica ao disco em posi¢do descentralizada visando
facilitar a visualizagao durante o procedimento cirurgico

Descrigcdo da Invencédo

Este pedido de patente de modelo de utilidade descreve protese para
reconstrugéo total da cadeia ossicular do ouvido médio (PROT) caracterizada
por ser uma pec¢a inteira, Unica, sem articulagbes ou pegas moveis

intermediarias.
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A prétese para reconstrugdo total (PROT) mostrada na figura 1 possui
na extremidade proximal um disco (1) para contato e acoplamento mecanico a
membrana timpanica, com superficie de contato (4) passivel de receber
acabamento e tratamento superficial ou deposigdo de substéncias que
melhorem as caracteristicas de interagdo com o tecido biolégico.

A haste cilindrica distal (3) possui didmetro de 0,6 a Tmm, para encaixe
a janela oval do ouvido interno.

Entre estas duas por¢des tem-se um estreitamento deformavel (2) que
possibilita a angulagdo do disco em relagdo a haste cilindrica distal durante o
procedimento cirlrgico, para adaptagéo as variagdes anatdmicas individuais
que podem ser encontradas.

A unido (5) da haste cilindrica distal ao disco é descentralizada com o
propésito de facilitar a visualizagéo das estruturas durante o procedimento
cirargico.

Todas as extremidades séo lisas, polidas e sem bordas cortantes.

A protese pode ser confeccionada em materiais metalicos
biocompativeis (titanio, nitinol, tantalo, etc) ou materiais poliméricos
biocompativeis (cerdmicas, PTFE, PEEK, etc.), via processos de usinagem,
moldagem, extruséo, inje¢éo ou plotagem 3D.

E proposto o fornecimento de um conjunto de prétese total com
comprimentos varidveis entre 3,0 e 9,0 mm, porém com possibilidade de
customizagéo durante o procedimento cirurgico, utilizando-se os instrumentos
usuais de cirurgia otoldgica.

A esterilizagdo pode ser feita pelos métodos tradicionais, a saber,
autoclave, perdxido de hidrogénio, 6xido de etileno, radiagéo gama, etc.
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Reivindicagdes
1. "PROTESE PARA RECONSTRUGCAO OSSICULAR TOTAL DO OUVIDO MEDIO"
caracterizada por compreender:

a) Disco para contato com a superficie timpanica (1);

b) Haste cilindrica distal (3) com estreitamento intermediario (2);

¢) Unido (5) entre o disco e a haste cilindrica distal descentralizada;

d) Superficie do disco (4) para contato com a membrana timpénica,
podendo ter acabamento e tratamento de superficie para melhorar a
interagéo com o tecido biolégico.

2. "PROTESE PARA RECONSTRUGAO OSSICULAR TOTAL" de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizada por serem confeccionadas em materiais
metalicos biocompativeis tais como titanio, nitinol, tantalo, nao limitantes, ou
materiais poliméricos biocompativeis tais como ceramicas, PTFE, PEEK, nao
limitantes.

3. "PROTESE PARA RECONSTRUGAO OSSICULAR TOTAL" de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizada por serem confeccionadas em materiais
metalicos os materiais poliméricos via processos de usinagem, moldagem,
extrusao, inje¢éo ou plotagem 3D.

4, "PROTESE PARA RECONSTRUCAQ OSSICULAR TOTAL" de acordo com a
reivindicagéo 1, caracterizada por constituirem-se de peca inteira, tnica, sem
articulagdes ou pegas moveis intermediarias.

5. "PROTESE PARA RECONSTRUGAO OSSICULAR TOTAL" de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizada por permitir a variagdo de angulo entre o disco
(1) e a haste cilindrica distal (3), conforme as condi¢gdes anatémicas do ouvido,
durante o procedimento cirurgico, empregando os instrumentos usuais de
cirurgia otolégica, através da deformagéo da porgéo intermediaria (2).

6. "PROTESE PARA RECONSTRUGAO OSSICULAR TOTAL" de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizada por permitir adequagao das dimensoées iniciais,
variaveis de 3,0 a 9,0 mm, as estruturas anatémicas individuais dos pacientes
durante o procedimento cirGrgico (customizagéo), empregando os instrumentos
usuais de cirurgia otolégica.
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7. "PROTESE PARA RECONSTRUGAO OSSICULAR TOTAL" de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizada por apresentar acoplamento mecénico a
membrana timpanica em formato de disco (1), com superficie de contato (4)
passivel de receber acabamento e tratamento superficial ou deposi¢do de
substancias que melhorem as caracteristicas de interagdo com o tecido
biolégico.
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Figura 1a

Figura 1b
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Resumo

PROTESE PARA RECONSTRUGAO TOTAL DA CADEIA OSSICULAR DO
OuviDo MEDIO

Este pedido de patente de modelo de utilidade descreve prétese para
reconstrugdo total da cadeia ossicular do ouvido médio (PROT).

O presente relatério descritivo descreve prétese sem articulagées ou
pegas moéveis, passiveis de fabricagdo como pega Unica através dos processos
de usinagem, moldagem, extrusao ou inje¢do, com possibilidade de angulagao
do disco em relagéo a haste cilindrica distal durante o procedimento cirtrgico,
superficie de contato com a membrana timpénica passivel de acabamento
superficial ou deposicdo de substancias que melhorem as caracteristicas de
interagdo com o tecido biolégico e a possibilidade de customizagédo
empregando os instrumentos usuais de cirurgia otolégica, visando adequar as
dimensdes as estruturas anatémicas de cada paciente.

O presente modelo de utilidade destina-se a area de implantes médicos
para ouvido, mais especificamente, no campo da cirurgia otorrinolaringolégica e
cirurgia craniofacial.
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