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A presente invencao refere-se a um implante de geometria conica,
com possibilidade de confeccéo utilizando material bioativo ou inerte,
tais como o Biosilicato® ou o polimetilmetacrilato (PMMA)
respectivamente, para repor volume em cavidades anoftalmicas de
humanos ou de animais. Devido ao fato dos implantes poderem ser
confeccionados com diferentes tamanhos, h& possibilidade de
respeitar o volume necessario em func¢éo do desenvolvimento da
oOrbita, ja que orbita de criancas se desenvolve desde o nascimento
até a fase adulta, quando ocorre estabilizacdo do tamanho. Portanto,
h& necessidade de disponibilidade de ampla faixa de medidas,
didmetros comprimentos e angulos distintos, conforme a idade e a
invencao proposta pode acompanhar esta necessidade. No caso do
uso dos implantes em animais, também ha possibilidade de ajustes
especificos. Além disso, o referido implante cénico compreende
canais que reduzem o peso do implante e aumentam a area de
contato entre tecido vivo e material sintético. Adicionalmente, a
invencgao refere-se ao processo de obtencdo do implante proposto,
assim como ao dispositivo para fresamento dos mesmos e seu uso.
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IMPLANTE PARA REPOR VOLUME EM CAVIDADES ANOFTALMICAS EM
HUMANOS OU ANIMAIS, PROCESSO DE OBTENGAO DO MESMO,
DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E SEU USO

Campo da invencgdo:

[001] A presente invencdo se 1insere no campo de
aplicacdo da ciéncia médica, mais especificamente na area de
implantes a serem utilizados para reposicdo de volume em
cavidades anoftalmicas de humanos ou de animais. Trata-se de
um implante cbnico, sdélido, que pode ser composto por
material inerte ou bioativo.

Fundamentos da invencdo:

[002] O trauma ocular, assim como algumas doencgas
oculares, como O glaucoma, as retinopatias e a endoftalmite
podem cursar com perda da funcdo wvisual, muitas vezes
causando dor ocular e sofrimento, acompanhados ainda de
desfiguramento da aparéncia, com reflexos psicoldgicos
desfavoraveis para o portador. Muitas vezes h& necessidade
de remocdo cirtrgica do olho (enucleacdo) ou de seu contetdo
(evisceracdo) para tratar a dor do paciente ou para oferecer
opcdes de melhora estética. Apds a cirurgia, ha necessidade
de tratamento reparador para restaurar a aparéncia do
individuo, possibilitando ao mesmo o retorno ao mercado de
trabalho e a vida normal. Este tratamento reparador envolve
o uso de implantes a serem posicionados na o6rbita, na
tentativa de devolugcdo do volume orbitario perdido nos
procedimentos operatdrios.

[003] Portanto, a enucleacdo ou a evisceracdo podem
ser necessarias para tratamento de olhos cegos e dolorosos,
decorrentes de traumas, infeccdes, glaucoma absoluto ou

tumores intraoculares. Ainda, hé& situacdes em que os olhos
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cegos sdo desfigurantes, como na Phthisis bulbi ou no
buftalmo, observado no estagio final do glaucoma congénito,
com indicacdo da enucleacdo ou da evisceracdo por razdes
estéticas.

[004] A face é a “janela” para o mundo e, sendo
assim, o olho é foco de atencdo e identificacdo do ser
humano. Alteracdes oculares sdo marcantes e podem acarretar
graves prejulzos para a estética facial. Especial atencédo
deve ser dada para a perda do volume orbitario, pois a
contracdo e a perda dos tecidos contidos na cavidade
orbitadria causam problemas estéticos.

[005] Tanto a enucleacdo, quanto a evisceracéo,
levam a perda de contetdo da cavidade orbitaria, havendo
necessidade de reposicédo de volume para que se tenha aspecto
estético aceitédvel. A reparacdo apds a perda de volume
orbitdrio deve ser realizada, buscando como resultado final
a simetria com o lado contralateral. Ou seja, a devolucédo do
volume orbitdrio tem como objetivo principal evitar o
prejuizo estético para o paciente. O implante adequado, a
técnica cirtrgica, as condicdes de assepsia e a experiéncia
do cirurgido sdo muito importantes para o sucesso do
procedimento.

[006] A reposicédo do volume pode ser feita por meio
de implantes autdélogos, hombdlogos ou materiais aloplasticos.
Quando se usa material autdlogo, héd necessidade de se ter
dois campos operatdrios, um para a doacdo do material a ser
utilizado e outro, o local que receberd este material, no
caso das cavidades anoftdlmicas, a o6rbita, com aumento da
morbidade e tempo operatdrio. Quando se trata de material

homélogo, hé& que se ter meios de selecdo de doadores,
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processamento e transporte de espécimes. Estas dificuldades
tém feito com que os materiais aloplasticos sejam os mais
utilizados para a reposicdo de volume nas cavidades
anoftdlmicas. Os materiais aloplasticos podem ser de féacil
obtencdo, ndo representam risco de transmissdo de doencas e
ndo necessitam de selecdo especial de doadores, resultam em
um Unico procedimento operatdrio que serd mais rapido devido
ao fato de se ter apenas um campo operatdrio, e dispensam
meios de preservagdo ou conservacdo dos implantes.

[007] Utilizar implantes para a reposicdo de volume
no tratamento da cavidade anoftédlmica também evita a
contracdo dos tecidos orbitdrios. Apds a devolucdo do volume
para a 6rbita por meio dos implantes, é feita a adaptacdo da
prbétese externa, assegurando a melhoria da estética facial.

[008] Os primeiros implantes utilizados datam do
ano de 1885, gquando Mules desenvolveu esferas de vidro que
foram implantadas apds evisceracdes e, em seguida, apds as
enucleacdes. Até 1989, os implantes mais usados no mundo
todo eram os implantes ndo integrados, em especial os de
polimetilmetacrilato (PMMA) ou os de silicone. Naquela
época, surgiram os implantes porosos, confeccionados de
hidroxiapatita natural, derivada do coral marinho que passa
por um processo de sinterizacdo, cujo principal ponto de
diferenca com os implantes ndo integrados é o fato de que os
integrados possuem poros dgue permitem o crescimento
fibrovascular no seu interior, com forte apelo para a melhora
da mobilidade da probétese externa, Jja que apds a
vascularizacdo do implante ele poderia ser perfurado,
recebendo um pino que seria acoplado a prbétese externa, com

melhor transmissdo dos movimentos da musculatura extrinseca
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do olho para a prdotese externa.

[009] As esferas ©porosas fabricadas ©por este
processo possuem custo elevado, principalmente por serem
derivadas da natureza (coral marinho), justificando-se que
estas sdo derivadas de fonte que pode se exaurir. Surgem, em
seguida, véarias outras hidroxiapatitas, fabricadas de
material sintético, todas elas tendo por base em sua fédrmula
quimica o carbonato de céalcio.

[010] Muitas discussdes aconteceram a respeito das
hidroxiapatitas sintéticas, relacionadas com o estado de
pureza do material, com inflamacdo crdnica persistente, com
a possibilidade de se ter a absorcdo sistémica do material
implantado, com reducgdo do volume que se pretendia devolver
para a cavidade orbitaria, ficando este Ultimo ponto como a
principal de todas as queixas que existiram com relacdo a
este material.

[011] A procura por novos materiais sintéticos para
reposicdo do volume orbitdrio continuou, chegando-se ao
polietileno poroso, um material inerte e que permanece no
local de implantacdo. Outra vantagem é o custo, muitas vezes
menor que o0 das hidroxiapatitas naturais. Sua forma em gel
foi pesquisada com base na hipétese de que o contato do
implante rigido com a prdétese externa favoreceria a isquemia
tecidual, levando a deiscéncia que pode resultar, em Ultima
andlise, nas extrusbdes.

[012] Os motivos que tem levado ao estudo de novos
materiais sdo o risco de complicacgdes, como as deiscéncias
de sutura, as exposicdes e as extrusdes do implante, além
dos processos inflamatdérios exacerbados.

[013] Entretanto, 0 principal motivo para se

Peticaio 870170033599, de 22/05/2017, pég. 9/56



5/28

continuar pesquisando novos materiais para reconstrucdo da
cavidade anoftalmica esteja relacionado ao fato de gque ainda
ndo se encontrou o material considerado ideal para a
reconstrucdo da cavidade anoftdlmica.

[014] Tanto os implantes de hidroxiapatita, como os
de polietileno, sdo importados. Para os Dbrasileiros,
acresce-se a 1sso, a dificuldade de aquisicdo no mercado
nacional das inovagdes que surgem no mercado internacional,
ficando a populacdo desassistida, uma vez que as taxas de
importacdo sdo abusivas. Nos Estados Unidos da América, entre
os materiais aloplésticos, o mais wutilizado atualmente,
referido como o de melhor resultado cirtrgico para
preenchimento de cavidades anoftdlmicas e de boa integracéo
tecidual, é o polietileno poroso no formato de esfera,
composto de polietileno de alta densidade e registrado como
Medpor® (Porex).

[015] Em decorréncia das necessidades atuais de se
ter um implante para devolver volume para as cavidades
anoftdlmicas que seja composto por material adequado e que
ndo provoque inflamacdo exacerbada, a presente invencéo
propde dois tipos de implantes: o primeiro, um implante
composto de material biocativo, o qual é uma vitrocerédmica
obtida a partir da cristalizagdo controlada de um wvidro do
sistema Si02Na,0CaOP;0s, registrado como Biosilicato®.

[016] A fase cristalina de silicato sédico célcico
presente no Biosilicato® mantem o fésforo em solucgdo sbdlida
e é altamente biocativa, apresentando formacdo de HCA a partir
de 12 horas quando imersa em plasma sanguineo artificial a
37°C, que estabelece uma ligacdo quimica extremamente forte

com o tecido 6sseo. O Biosilicato® é um material com elevada
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atividade bioldbgica, sendo classificado como Tipo A, ou seja,
um material que possui a habilidade de se conectar tanto aos
tecidos rigidos (ossos) como também aos macios
(cartilaginosos) . Propriedade incomum dentre os materiais
biocativos e encontrada somente no vidro 4585 até o surgimento
do Biosilicato®. Dessa forma, o Biosilicato® é a Unica vitro-
cerdmica a apresentar a capacidade de se ligar a superficie
de tecidos calcificados ou tecidos cartilaginosos,
estabelecendo uma forte e duradoura ligacdo quimica,
semelhante aos processos naturais de reconstrucdo dos
tecidos, guimica e estruturalmente equivalente a fase
mineral.

[017] Desse modo, dentre as caracteristicas do
Biosilicato®, destacam-se: sua ligacédo rapida aos tecidos, o
que diminui o tempo para recuperacgdo de lesdes e
restabelecimento da salde dos pacientes; ser sintético,
eliminando o risco de contaminacdo viral e transmissdo de
doencas como pode ocorrer com os materiais derivados de osso
bovino ou humano; producdo de um ambiente adverso ao
crescimento de bactérias provocados pela liberacdo de ions
Nat e Cazt no local, evitando infecg¢des; possui composicgdo
contendo elementos naturalmente presentes no organismo
humano, resultando em possibilidade de rejeicdo praticamente
nula.

[018] A presente invencdo apresenta além do tipo de
material com o qual o implante ¢é confeccionado, outra
inovacdo. Pode-se afirmar que atualmente a totalidade dos
implantes utilizados para reposicdo de volume nas cavidades
anoftdlmicas possuem formato esférico, havendo poucos

estudos que utilizam implantes em outros formatos.
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[019] Porém, observando o formato da oérbita que é
cbnica, com abertura anterior piramidal, contendo o©os
misculos extraoculares dispostos em forma de cone e ligados
ao bulbo ocular, uma hipbdtese seria que implantes cdnicos
pudessem ter maior contato com os mUsculos extraoculares na
regido do cone muscular, com melhor transmissdo dos
movimentos destes musculos para o implante, resultando em
melhor mobilidade da prdétese externa e solucionando outro
problema importante dos portadores de cavidade anoftalmica:
a deficiéncia de mobilidade da prdétese externa, presente em
100% dos portadores de cavidade anoftdlmica e causa frequente
de queixas dos pacientes.

[020] Portanto, o implante proposto nesta invencéo,
composto de Biosilicato e com formato cbnico, tem o potencial
de solucionar o problema da mobilidade da prdtese externa
através de um novo e revoluciondrio design: um implante de
geometria cbnica, com canais na superficie externa do cone.

[021] O segundo implante proposto nesta invencdo é
o implante tipo cdnico, composto por material inerte. Assim,
o implante cbnico proposto pela presente invencdo pode ser
confeccionado de material 1inerte ou biocativo, ficando a
disposicdo do profissional que o vail utilizar que poderéa
dispor das duas opcdes e utilizar o que melhor se adequar
para cada paciente. Ambos, o inerte ou o bioativo, poderédo
ser utilizados para repor volume em cavidades anoftdlmicas
de humanos ou de animais, com chance de sucesso semelhante,
conforme j& foil observado pelos estudos realizados com ambos
pelos inventores.

Estado da técnica:

[022] Alguns documentos do estado da técnica
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descrevem implantes orbitarios, como os citados a seguir.

[023] O documento US9089594 refere-se a um material
injetavel para recomposigdo de tecido macio. Diferentemente
da presente invencdo, o material é bifdsico e composto por
particulas poliméricas sélidas e uma fase gel. Além disso,
o mesmo ndo é especifico para cavidade anoftédlmica.

[024] 0 documento UsS5584880 refere-se a um
compdsito polimero com uma camada de hidroxiapatita em pd
recobrindo o centro polimérico. O mesmo refere-se ao “Porex”
- 1dimplante produzido pela empresa americana Medpore e é
atualmente comercializado no Brasil. Além do custo de
fabricacdo ser mais alto quando comparado com o implante da
presente invencdo, o referido “Porex” ¢é um 1implante
polimérico poroso, com composicdo de polietileno poroso e
com geometria esférica completamente diferente do objeto da
invencdo ora proposta.

[025] O documento EP1796596 refere-se a um implante
com geometria esférica e com deformacdo arredondada em 4
diferentes posicgdes, simulando a situacdo dos musculos
extra-oculares, com local onde os mesmos devem ser fixados.
Diferentemente da presente invencéao, o} implante é
confeccionado em trés pecas distintas, em que a primeira é
suturada a musculatura extra-ocular; a segunda é um corte de
uma esfera; e o terceiro elemento um cone que une as duas
pecas anteriores. Portanto, o cone citado no referido
documento ndo se refere a geometria do implante e sim uma
estratégia para que se possa encaixar a semi-esfera com o
sistema de sutura com a musculatura extra-ocular.

[0206] Ja oS documentos Us4976731, US6063117,

US8696747 e US2010121439 descrevem implantes orbitdrios de
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formato esféricos. Diferentemente, a presente invencéo
refere-se a implantes de formato cbdnico, com fresamento das
suas paredes, o que lhe confere menor peso, fato importante
para manutencdo do implante em situacdo dentro do cone
muscular.

[027] Portanto, nenhum dos documentos do estado da
técnica descreve um implante cdnico de material inerte ou
biocativo para repor volume em cavidades anoftdlmicas em
humanos, tal como proposto pela presente invencdao.

Breve descricdo da invencg¢do:

[028] O objetivo da presente invencéao foi
confeccionar uma geometria singular de implante para repor
volume em cavidades anoftdlmicas de humanos ou de animais,
utilizando material inerte ou Dbioativo, talis como ©
polimetilmetacrilato (PMMA), poliuretano (PU), silicone,
polietileno de alta densidade (PEAD), “Bioglass” (45S5) ou
0 Biosilicato®. Respeitando, ainda, o volume necessario em
funcdo do tamanho da érbita, de crianca a adultos, possuindo
uma ampla faixa de medidas, didmetros comprimentos e angulos
distintos.

[029] Assim, a presente invencdo propde um implante
com formato cbdnico, com presenca de canais fresados em sua
superficie que possuem duas fungdes principais: reducdo do
peso do implante por redugdo da dgquantidade de material
empregado na sua confecc¢cdo. Ainda, estes canais aumentam a
drea de contato entre tecido vivo e o material sintético,
com maior possibilidade de integracdao tecidual.

[030] Além disso, a presente invencédo refere-se ao
processo de obtencdo do implante proposto, o gqual compreende

as etapas de: (a) realizar fusdo do wvidro e moldagem
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primaria; (b) realizar tratamento térmico para cristalizacgéo
controlada; e (c) confeccionar os canais da superficie do
implante; (d) realizar acabamento, mantendo superficie
regular e ndo traumdtica ©para os delicados tecidos
orbitadrios. Para tal, foi ©projetado e construido um
dispositivo que, adaptado a uma serra diamantada, permite
produzir os canais com precisdo, reprodutibilidade de
posicionamento e de mesma profundidade em todos os implantes.

Breve descrigdo das figuras:

[031] Para obter uma total e completa visibilizacédo
do objeto desta invencédo, sdo apresentadas as figuras as
quais se faz referéncias, conforme se segue.

[032] A Figura 1 representa uma imagem de um exemplo
de molde de grafite empregado na obtencdo dos pré-implantes
(etapa a).

[033] A Figura 2 representa uma imagem de um pré-
implante vitreo de Biosilicato® antes do tratamento de
cristalizacdo e da confeccdo dos canais, em que os implantes
confeccionados em PMMA nada diferem dos confeccionados em
Biosilicato® com relacdo ao formato.

[034] A Figura 3 representa um desenho do implante
para cavidade anoftdlmica (o=0) obtida na etapa “b”.

[035] A Figura 4 representa o dispositivo de
confeccdo de canais em prdéteses cerdmicas bioativas ou nas
de PMMA, em que (A) e (D) sdo vistas frontais, (B) e (E) séao
vistas do dispositivo adaptado na serra efetuando operacgdo
de abertura de um dos canais, e (C) e (F) sdo vistas laterais
em uso.

[036] A Figura 5 representa um desenho do implante

para cavidade anoftédlmica (o = 0).
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[037] A Figura 6 representa uma esquematizacdo do
implante para o adngulo B positivo e negativo, diferente de
Zero.

[038] As Figuras 7 A-B sdo imagens dos implantes da
presente invencdo, em que (A) sdo implantes de Biosilicato®
altamente bicativo com canais e com acabamento final em dois
tamanhos distintos, com diferentes dimensdes A, B, Ri, Rz,
e (B=0°); e (B) s&o implantes de PMMA, material inerte, com
canais (B positivo e negativo, diferente de zero), e sem
canais.

[039] As Figuras 8 A-B s&o imagens tomograficas
apresentando o posicionamento do implante na o6rbita de
humanos em corte transverso (A) e coronal (B).

[040] As Figuras 9 A-D representam graficamente a
relacdo entre o volume inicial e o tipo de cavidade segundo
a idade do paciente, em que (A) representa a parcela de
probabilidade normal, (B) o versus ajustes, (C) o histograma
e (D) o versus ordem.

[041] As Figuras 10 sdo fotografias de paciente
submetido a cirurgia de evisceracdo e pertencente ao grupo
de Biosilicato®, com implante de 18mm na Orbita esquerda,
com a prdétese externa adaptada, em qgque (A) representa a
posicdo priméria do olhar (PPO), (B) com movimentacdo para
direita, e (C) com movimentacdo para a esquerda.

[042] A Figura 11 representa uma fotografia da
colocacdo de implante cbnico de biosilicato em cavidade
anoftdlmica humana eviscerada.

[043] As Figuras 12 A-C sdo fotografias de paciente
de sete anos de idade, em que (A) é antes da cirurgia de

evisceracdo, (B) apds 30 dias da cirurgia de evisceracéo
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empregando o implante de biosilicato de 1lémm, e (C) seis
meses apds, com a prdétese externa adaptada.

Descricdo detalhada da invencgédo:

[044] A presente invencdo refere-se a um implante
cébnico que pode ser construido de material inerte ou
bicativo, a ser empregado para repor volume em cavidades
anoftalmicas de humanos ou de animais.

[045] A confeccgédo dos implantes inertes poliméricos
(PMMA, PU, PEAD, etc.) s&o facilmente obtidas pelos processos
comuns de usinagem, tais como: torneamento em série tipo CNC
(computer numerical control). Entretanto a obtencdo dos
implantes bioativos de Biosilicato®, que é uma
vitrocerémica, ndo permite ser via usinagem e por 1isto
demanda outra abordagem de manufatura, que estd descrita a
seguir.

[046] Desse modo, por possuir um formato inovador,
o referido implante bioativo é obtido através de um processo
ndo trivial, o qual compreende as etapas de:

a)realizar fusdo do vidro e moldagem priméaria;

b)realizar tratamento térmico para cristalizacéo
controlada;

c)confeccionar os canais da superficie; e

d) realizar acabamento.

[047] Para realizacdo da etapa de fusdo “a”,
primeiramente é realizada a pesagem das matérias primas tais
como a silica, o carbonato de cédlcio, o carbonato de sédio
e o fosfato de sbédio, em proporcdes especificas descrita na
patente WO 2004/074199 Al. Apds estes elementos quimicos
serem misturados em moinho de alta energia a 450rpm por

10mim, eleva-se a temperatura da mistura em recipiente de
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platina (1150 a 1350°C), em um forno tipo “bottom Iload”
ocorrendo assim a fusdo e formacdo do vidro. Apds 3 horas,
o vidro apresenta-se com homogeneidade fisico-quimica
suficiente para ser moldado.

[048] Apbds obtencdo do vidro homogéneo, ainda na

AN ”

etapa “a”, o mesmo é vertido em molde bipartido de grafite,
ferro fundido ou aco, preferencialmente grafite, para a
obtencédo do pré-implante de mesmo padrdo de formato e
tamanho. As dimensdes do molde bipartido variam de acordo
com as dimensdes das variaveis (A, B, Ri, Rone a) do implante,
detalhadas a seguir.

[049] Para melhor entendimento, a Figura 1
apresenta um modelo de molde em grafite bipartido, empregado
na obtencdo dos pré-implantes, mostrada na Figura 2.

[050] Na etapa “b”, os pré-implantes vitreos séo
submetidos a um tratamento térmico duplo para promover a sua
cristalizacéao controlada. Este tratamento térmico é
executado em duas fases distintas. Uma de nucleacéo
(temperatura entre 480 e 580°C por periodo de tempo entre 1
e 120h)e outra subsequente de 600 a 820°C pelo periodo de 10
a 500mim). Assim sdo produzidos os cristais de tamanho e
distribuicdo controlados que sdo adequados ao USO noS
implantes.

[051] Assim, sdo obtidos implantes de formatos
cbnicos conforme Figura 3, em que sua secdo distal “A” varia
de 12 a 22 mm, sua secdo “B” wvaria de 14 a 24 mm, sua
secdo“R1” varia de 6 a 20 mm, e sua secdo proximal “Rx” varia
de 2 a 10 mm. Ainda, o angulo o varia de 0 a 60°.

[052] Para efetuar a confeccdo dos canais dos

implantes, na etapa “c¢”, anteriormente, ¢ necessario
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projetar e construir um dispositivo para fresamento de
implantes que permite produzir os canais com preciséo,
reprodutibilidade de posicionamento e de mesma profundidade
em todos os implantes cerdmicos.

[053] O referido dispositivo é fixado por parafusos
a uma serra circular gque opera com disco de diamante. Estes
parafusos sdo colocados em trés furos (W) existentes na base
(Z2) do dispositivo como mostra a Figura 4D.

[054] Os canails sdo produzidos em todos os
implantes, entretanto os inertes poliméricos sdo facilmente
usinados em mdgquina operatrizes convencionais de producdo em
larga escala, como por exemplo um torno mecanico com comando
CNC. Por este motivo os poliméricos sdo completamente
confeccionados neste tipo de maquina ficando somente o
polimento para sua finalizacdo no implante. Os cerémicos
(bicativos) por serem extremamente duros e quebradicos néo
permitem este tipo de wusinagem convencional como nos
poliméricos. Associado a este fato, a moldagem por fusdo com
a geometria final do implante é praticamente impossivel.
Esta fol a motivagdo para criacdo do dispositivo de confeccéo
dos canals empregado apenas para produzir os implantes
ceramicos.

[055] Portanto, o referido dispositivo é concebido
para ser completamente reguldvel e permitir ajustar em funcéo
do tamanho do implante, profundidade, distanciamento e
largura dos canais de uma maneira reprodutiva e precisa. O
mesmo deve compreender pelo menos:

-regulagens para distanciamento entre canais (1);

-parafuso de fixacdo e ajuste do tamanho do implante

(2);
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-eixo de Giro (3); e

-regulagem para profundidade dos canais (4).

[056] Para tal, o referido dispositivo compreende
uma base (Z) e uma parte superior (Y), em que:

[057] A referida base (Z) compreende pelo menos dois
eixos deslizantes (Zil e Zi2) construidos com pelo menos
duas guias lineares inferiores (Zi3 e Zi4) gue permitem o
deslocamento no sentido longitudinal; e pelo menos dois
parafusos limitadores inferiores (Zi5 e Zi6) que séo
empregados para regular a profundidade dos canais (4).

[058] A referida parte superior (Y) compreende pelo
menos dois eixos deslizantes (Ysl e Ys2) construidos com
pelo menos duas guias superiores (Ys3 e Ys4) dispostas a 90°
das guias inferiores (Zi3 e Zi4) que permitem o movimento
transversal; e pelo menos dois parafusos limitadores
superiores (Y¥Ys5 e Ys6) possuindo deslocamento transversal,
0s quais sdo empregados para o acerto da distédncia entre os
canais (E, G e H) do implante denominados para regular o
distanciamento entre canais (1).

[059] Ainda, a referida parte superior (Y)
compreende pelo menos um parafuso de fixacdo do implante (2)
responséavel por fixar e centralizar o implante no dispositivo
para ajustar o tamanho do implante; e pelo menos um eixo de
giro (3) responséavel por rotar o implante.

[060] A base (Z) e a parte superior (Y) sdo fixadas
por meio de 4 parafusos colocados um em cada canto (X).
Ainda, o tamanho da base (Z) wvaria de 130 a 180mm de
comprimento e de 100 a 130mm de largura com 20 a 35 mm de
profundidade; e o tamanho do conjunto superior (Y) varia de

60 a 80mm de comprimento e 130 a 180mm de largura com 20 a
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35 mm de profundidade.

[061] A operacdo do dispositivo é manual e emprega-
se o0 seguinte procedimento:

[062] Apbs a fixacdo da base (Z) do dispositivo na
base da serra e ajuste adequado dos quatro parafusos
limitadores (Zi5, Zi6, Ys5 e ¥Ys6), o implante é colocado no
dispositivo apertando o parafuso de fixacdo do implante
(Figura 4A) que fixa e centraliza o implante ao dispositivo.
Com o implante longe da lamina, liga-se a serra e desloca a
parte superior (Y) do dispositivo até encostar em um dos
parafusos limitador transversais (Ys5 e ¥Ys6). Movimenta-se
agora o conjunto superior (Y) para frente em direcdo a serra,
quando o implante toca no disco diamantado inicia a rotacéo
do eixo de giro (3) no qual o implante estd fixo.
Rotacionando o implante e o forgando contra a serra através
do deslocamento longitudinal até que atinja o parafuso
limitador inferior (Zi5 ou Zi5) (Figura 4F). Desta maneira
estard concluida a confeccdo de um dos canais.

[063] Para produzir o segundo canal retorna-se o
implante a posicdo inicial, recuado da serra, e efetua o
deslocamento transversal do conjunto superior (Y) até
alcancar o outro parafuso limitador inferior oposto ao
anterior (Zi5 ou Zi6). Entdo se repete a operacdo descrita
acima até alcancar o limitador longitudinal e assim é
produzido o segundo canal.

[064] Portanto, conforme ja descrito, os parafusos
de limite de avanco longitudinais (Zi5 e Zi6) ¢é quem
determinam o méaximo da profundidade que previamente sé&o
ajustados. Desse modo, gquem confere reprodutibilidade com

precisdo é a associacdo das guias lineares (Zi3 e Zi4) com
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os parafusos limitadores de curso (Zi5, Zi6, Ys5 e Yso6).
Assim todos os implantes possuem a mesmo didmetro (Figura 5
item F) e distédncia entre os canais (Figura 5 item H).

[065] Para melhor entendimento da invencdo, as
Figuras 4A-F ilustram imagens em diferentes wvistas do
dispositivo empregado para este fim, em que A e D sdo vistas
frontais, as quais apresentam as regulagens para
distanciamento entre canais (1), o parafuso de ajuste do
tamanho da prdétese (2), o eixo de giro (3) e seus elementos
componentes; B e E sdo uma ilustracdo do dispositivo adaptado
a uma serra efetuando operacdo de abertura de um dos canais;

e C e F sdo vistas em uso, as quais apresentam a regulagem

para profundidade dos canails (4) e seus elementos
componentes.
[066] Desse modo, s&o realizados pelo menos um ou

dois canais nos implantes. A Figura 5, apresenta o exemplo
com dois canais de espessuras (C e D) e possui uma dimenséo
que varia de 0 a 6 mm; em que a secdo Rz varia de 0 a 3,0
mm; a secdo E varia de 2,0 a 7,0 mm; a secdo F varia de 0,5
a l,5 mm; a secdo G varia de 0,2 a 4,0 mm; e uma secdo H que
varia de 1,0 a 8,0 mm. Ainda, os canais possuem um angulo f
que varia de -20° a +20° conforme exemplificado na Figura 6.

[067] Os canais de espessuras (C e D) produzidos
nas paredes do implante conferem menor peso, uma vez Jue
apresentam reducdo de 10 a 30% no volume inicial dependendo
da profundidade (F), resultando em reducdo significativa do
peso do implante. A diminuicdo do peso é importante, pois a
densidade dos materiais bicativos sintéticos apresenta no
minimo o dobro que os tecidos cartilaginosos, e a base de

colageno, podendo resultar na migracdo dos mesmos para o
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compartimento inferior da 6rbita, com prejuizo do
posicionamento final dos mesmos.

[068] Além disso, a presenca de canais aumenta a
chance de integracdo dos implantes com os tecidos do
hospedeiro, j& que todos os implantes induzem a formacdo de
uma pseudocdpsula ao seu redor, formada pela reacdo tecidual
do hospedeiro. H& aumento da area de superficie de contato
com o tecido vivo, facilitando a ancoragem mecénica dos
implantes. Ainda, a reacdo tecidual que ocorre ao redor dos
implantes bioativos pode crescer envolvendo todo o implante
cbnico, configurando a integracdo do implante com o
hospedeiro. Forte aderéncia pode ocorrer entre o tecido vivo
e o material sintético, principalmente quando se trata do
implante de Biosilicato®. Projetado desta maneira, com dupla
funcédo, este desenho permitiu a obtencdo de implantes para
reposigdo de volume em cavidades oftdlmicas.

[069] Vale lembrar que implantes cbnicos
confeccionados de PMMA ou de outro material ndo integrado
também possuem a formacdo da pseudocapsula, embora ndo ocorra
a integracédo tecidual com a superficie do implante.

[070] Devido ao método de usinagem em torno mecdnico
estes implantes ndo possuem o acabamento superficial regular
e ndo traumatico para os delicados tecidos orbitédrios. Assim,
é necessaria realizar uma etapa de polimento até obter
superficie refletiva e transparente apresentado na Figura
7B. O polimento é executado inicialmente com lixamento
sequencial de lixas com granulometrias de: 320, 400, 600 e
1200. A finalizacdo é realizada com solucdo aquosa com 10%
de Oxido de Aluminio (Al,03) em pd com granulometria de 5pm.

[071] Portanto, apds o acabamento, obtém-se
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implantes cbnicos de material inerte (aqueles que ndo séo
revestidos por material bioativo) ou biocativo (exibe reacdes
no meio fisioldgicos que conduzem a formagdo de tecidos
orbitadrio novo envolvendo o implante e assim a uma fixacéao
denominada biocativa) para repor volume em cavidades
anoftdlmicas em humanos ou de animais, de diferentes faixas
etarias.

[072] O referido material bioativo é selecionado do
grupo dque consiste em biovidros ou biovitrocerédmicas,
preferencialmente Biosilicato®, uma vitrocerdmica obtida a
partir da cristalizagdo controlada de um vidro do sistema
Si02Na>0CalOP20s5. O material inerte pode ser selecionado do
grupo que consiste de: poliuretano (PU), nylon, poliester,
polipropileno (PP), Poliacetal (POM) poliéter-éter-cetona
(PEEK), polietileno (PE) e derivados, silicone, etc.,
preferencialmente polimetilmetacrilato (PMMA) .

[073] Para cobrir todas as faixas etarias, os
implantes da presente invengdo possuem diversas dimensdes
que variam conforme Figura 5 e Tabela 1.

Tabela 1 - Dimensdes necessarias para cobrir todas as faixas

etarias.
Designagéao Faixa de
Dimenséo
(mm)
A 12 a 22
B 14 a 24
C 0 a 6,0
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D 0 a 6,0
E 2,0 a7,0
F 0,5a1l1,5
G 0,2 a 4,0
H 1,0 a 8,0
R: 6 a 20
R> 2 a 10
Rs 0 a 3,0
o (dngulo) 0 a 60°
B (dngulo) -20° a +20°
[074] Importante ressaltar que para selecionar as

dimensdes apresentadas na Tabela 1 foram produzidas pecas
cbnicas em PVC (usinadas em torno mecénico) para servirem
como modelos. As pecas foram analisadas tendo como base o
tamanho das o6rbitas infantis e de adultos e chegou-se aos
tamanhos necessérios, levando-se em conta a abertura
anterior da oérbita e a reducdo do seu tamanho gquando em
direcdo posterior, assim como as dimensdes relativas a
profundidade antero-posterior da 6rbita. Também  foi
imaginado o contato dos implantes com a parte interna dos
misculos extra-oculares no cone muscular. Desta forma, a
presente invencgdo compreende o0s valores apresentados na
Tabela 1, a qual apresenta as dimensdes dos implantes
confeccionados.

[075] Para melhor entendimento, a seguir séao
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apresentados exemplos da invencgdo, assim como os resultados
de testes realizados.

Exemplos da Invencdo:

[076] Foram efetuados 45 intervencgdes cirlrgicas em
pacientes humanos sendo: 30 individuos receberam implante de
Biosilicato® e 15, implantes de PMMA. Todos os individuos
receberam implantes no formato cdénico.

[077] As Figuras 7A-B s&o exemplos de implantes de
Biosilicato® (A) e PMMA (B) no formato cdénico e fresado nos
tamanhos, grande e pequeno respectivamente.

[078] Nenhum paciente apresentou alteracdes
clinicas ou laboratoriais significativas decorrentes da
cirurgia ou do material implantado em ambos os grupos. Um
paciente de Gl evoluiu para ébito devido a infarto fulminante
30 dias apds a cirurgia, sendo a causa da morte néo
relacionada com o procedimento.

[079] Todas as variacdes dos exames bioguimicos
foram consideradas fisioldgicas, inviabilizando a aplicacéo
de avaliacéao estatistica (inviabilidade do teste de
McNemar) . Um dos pacientes de Gl era portador do wvirus do
HIV e isso ndo interferiu na evolucdo ou no resultado pds-
operatoério, finalizando o acompanhamento com resultado
excelente.

[080] Em relacéo ao acompanhamento clinico
laboratorial, nenhum dos pacientes apresentou alteracdo nas
funcdes renais, hepadticas ou cardiaca, permanecendo normais
durante o tempo de estudo, corroborando com a boa evolucdo
clinica e auséncia de gqueixas dos pacientes.

[081] A andlise estatistica foi realizada levando

em conta 38 individuos que finalizaram o acompanhamento de
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180 dias (84,5%).

[082] Em relacdo a evolucdo clinica da cavidade
orbitaria foili proposta uma avaliagdo por escore nas faixas
de 1 (um) a 4 (quatro), sendo a classificacdo empregada como:
1+ leve, 2+ médio, 3+ intenso e 4+ exacerbado.

[083] Quemose conjuntival: foil encontrada em 60%
dos casos no exame de 7 dias apds a cirurgia, sendo
classificada na maioria das vezes de 1+ a 2+, porém em um
paciente (2,5%) ela foi classificada em 3+ e outro (2,5%)
em 4+, ambos do Biosilicato®. Dentre os pardmetros clinicos,
ndo houve diferenca estatistica em nenhum dos pardmetros
comparados.

[084] Secrecdo conjuntival: foi <classificada em
cruzes, sendo média (2+) em 5% dos pacientes do Biosilicato®
e 5% do PMMA. Apenas 2,5% do Biosilicato® apresentaram
secregdo intensa (3+). Todos foram mantidos com limpeza e
colirio antibidético conforme o protocolo da pesquisa e
evoluiram bem. Apdés 30 dias da cirurgia, apenas um paciente
(2,5%) do PMMA ainda apresentada secrecdo em pedgquena
intensidade, leve (1+).

[085] Deiscéncia conjuntival/ esclera: um individuo
(2,5%) que recebeu implante de Biosilicato® apresentou
deiscéncia de conjuntiva que re-epitelizou espontaneamente,
com evolugcdo favoravel no restante do periodo de estudo.
Houve deiscéncia conjuntival e de esclera em outro
individuo (2,5%) do grupo Biosilicato®, que apresentou
exacerbada quemose (4+) e secrecdo intensa (3+) logo apds
a cirurgia, com exposicdo do implante no 2° dia apds a
cirurgia, evoluindo para extrusdo do implante no 22° pds-

operatdrio, apesar de antibioticoterapia. Foi optado por
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ndo recolocar o 1implante e o ©paciente seguiu em
acompanhamento ambulatorial.

[086] Hematoma: ocorreu logo apds a cirurgia e com
resolucdo espontdnea em dois ©pacientes que receberam
implantes de Biosilicato® apdés 15 dias da cirurgia, estando
ausente na avaliacdo de 30 dias apdés a cirurgia. Ambos os
casos evoluiram bem.

[087] Granuloma conjuntival: 1 individuo do grupo
que recebeu implante de Biosilicato® apresentou granuloma
conjuntival até os 30 dias apds a cirurgia.

[088] A Tabela 2 representa a distribuicdo dos
fenémenos observados apds 7 dias da cirurgia, segundo o grau
em funcdo do tipo de implante.

Tabela 2: Avaliacédo da evolucdo clinica local das cavidades
anoftalmicas que receberam implantes cbébnicos de
Biosilicato® ou de PMMA, com relacdo aos achados de guemose
e secrecdo em relacdo as variadveis material, tamanho, tipo

de cavidade, cirurgia e idade dos pacientes.

Quemose
Variavel p-value | p-value
Material* 0,7379 0,9990
Tamanho* 0,4379 0,5784

Tipo de cavidade* | 0,3392 0,5259

Cirurgia* 0,9990 0,3601
Idade* 0,3170 0,1630
*Exato de Fisher
*ANOVA
[089] A Tabela 3 mostra a evolugdo da guemose

conjuntival apds o procedimento operatdrio em ambos o0s

grupos.
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Tabela 3- Quemose conjuntival apds o procedimento operatdrio

em individuos gque receberam implante de Biosilicato®

(material biocativo) ou de PMMA (material inerte).

Implante

Quemose Biosilicato® PPMA

0 7 4

1+ 9 3

2+ 6 5

3+ 1 0

4+ 1 0

[090] A Tabela 4 representa a distribuicd&o do grau

de hematoma apds 7 dias da cirurgia.

Tabela 4- Hematoma apbds o procedimento operatdério em
individuos que receberam implante de Biosilicato® (material
bioativo) ou de PMMA (material inerte).
Cirurgia

Hematoma Enucleacgéo Inicial Secundario

0 0 31 3

1 1 0 0

2 0 1 0

[091] Imagens tomograficas computadorizadas de

individuo que recebeu implante de Biosilicato® de 16 mm de
comprimento podem ser observadas nas Figuras 8 A-B, com bom
posicionamento, sem rotacdo e com manutencdo final do volume
orbital apds 180 dias de seguimento, com visibilizacdo em

corte transverso (A) e coronal (B). J& os graficos da Figura

9A-D apresentam a relacdo entre o volume inicial e o tipo de
cavidade segundo a idade do paciente,

em que (A) representa

a parcela de probabilidade normal, (B) o versus ajustes, (C)

o histograma e (D) o versus ordem.
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[092] O exame de imagem possibilitou avaliar os
pardmetros relacionados como volume do implante e da 6rbita,
relacdes entre o implante e o hospedeiro, como a possivel
formacdo de colecdes ao redor dos implantes, posicionamento
dos implantes, etc.

[093] A avaliacdo tomogrédfica final foi feita em 27
pacientes, tendo ocorrido perda de seguimento de 11
individuos do total dos 38 que finalizaram o acompanhamento
clinico. N&o foram encontradas imagens sugestivas de colecéo
liquida, sinais infecciosos ou auséncia dos implantes nas
cavidades orbitdrias em nenhum dos sujeitos avaliados.

[094] O volume orbital dos pacientes submetidos a
cirurgia foi avaliado antes do procedimento e calculado o
valor em cm3 e comparados com o tipo de cavidade, causa da
perda do olho e idade, apresentando diferenca estatistica
significativa apenas quando comparado com a afeccdo que levou
a perda do olho, por exemplo, volume diminuido foi observado
em portador de Phthisis bulbi e aumento nos casos de
glaucoma, achados compativeis com O quadro clinico
(P=0,019).

[095] Foi avaliado o volume inicial e comparado ao
volume final e <classificado em aumento, diminuicdo ou
manutencdo. Estes achados foram comparados com as varidveis
tipo de material implantado, tamanho do implante, tipo de
cavidade, cirurgia e média das idades, ndo havendo evidéncia
significativa de associacdo entre as varidveis (P>5%)
(Tabela 5).

Tabela 5: Numero de sujeitos e quantidade de rotacdo dos

implantes (0 a 4+) nas cavidades orbitarias segundo volume
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da cavidade anoftdlmica inicial, tipo de material, tamanho,

tipo de cavidade e tipo de cirurgia realizada

Volume Material Tamanho Cirurgia Cavidade
1 ! = Gl G2 18mm 1 6mm evisceracdo | secundario 1
0 4 5 6 9 6 3 12 12 3 11
1+ 1 0 2 2 1 2 1 3 0 2
2+ 2 0 3 5 0 2 3 5 0 5
3+ 0 2 0 1 1 1 1 2 0 2
4+ 1 1 0 0 2 1 1 1 1 1
P | 0.3205 0.1526 0.3834 0.4456 0.4808
1+ Aumento; | Diminuicdo; = Manutencdo

Gl Biosilicato®

G2 PMMA

[096] Cavidades anoftalmicas tratadas com implantes
cbnicos de Biosilicato® resultaram em implantes bem
posicionados, sem sinais inflamatérios ou  processos

infecciosos. Ndo houve extrusdo de nenhum dos implantes. Os

implantes néo provocaram efeitos sistémicos, com
possiblidade de devolucdo do volume perdido para a orbita
anoftidlmica.

[097] Desta forma, os autores consideram gque o0s
implantes de Biosilicato® no formato cbnico, assim como os
de PMMA, podem ser considerados para a reposicdo de volume
em 6rbitas anoftdlmicas humanas.

- Mobilidade da Protese externa em individuo submetido

a implante cbdbnico de Biosilicato®:

[098] O implante de Biosilicato® foi idealizado para
ser confeccionado no formato de cone para reposicdo de volume
na cavidade anoftalmica humana, partindo da ideia de que
implantes cbnicos colocados dentro do espaco formado pelos

misculos extraoculares que se dispdem no formato de cone,
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conhecido como o cone muscular, poderiam ter superficie de
contato muito maior com a musculatura extrinseca do olho.
Devido ao fato dos musculos extraoculares serem O0s
responsaveis pela movimentacdo do olho, uma superficie de
contato maior entre o implante e a musculatura poderia
resultar na melhor transmissdo dos movimentos dos musculos,
0 que poderia resultar em melhora da mobilidade da prbtese
externa.

[099] Apbs 30 a 60 dias da cirurgia de evisceracéo,
enucleacdo ou implante secundadrio de cones de Biosilicato®,
os pacientes foram liberados para confeccdo da probtese
externa.

[100] Em avaliacdo clinica destes pacientes com o
uso da prbdstese externa, observou-se uma adequada mobilidade
em relacdo ao olho contralateral, como pode ser observado na
Figura 10A-C, a dgqual representa um paciente submetido a
cirurgia de evisceracdo e pertencente ao grupo de
Biosilicato®, com implante cbdnico de 18mm em Orbita
esquerda, com a prbotese externa adaptada. Em (A), imagem em
posicdo primadria do olhar (PPO), (B) com movimentacdo do
olhar a direita, e (C) com movimentacdo do olhar para a
esquerda.

[101] Adicionalmente, a Figura 11 representa uma
imagem de um procedimento cirtGrgico da colocacédo de implante
cébnico de Biosilicato® em cavidade anoftédlmica evisceracéo
de olho esquerdo de paciente incluido no estudo. E as Figuras
12 A-C representam um paciente de sete anos de idade
submetido a cirurgia de evisceracdo, em que (A) é uma foto
documentacdo obtida apds 30 dias da cirurgia em que foi

empregado um implante de Biosilicato® de 16 mm; (B) apds 120
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dias; e (C) 180 dias apds ter recebido o implante, com a
prbétese externa completamente adaptada e com excelente
aspecto estético.

[102] Portanto, conforme 0os resultados
apresentados, os implantes propostos pela presente invencéo
ndo provocam reacdes negativas ao hospedeiro, devolvem
volume para a cavidade anoftalmica de forma definitiva e
ainda podem ter a mobilidade da probtese externa,
solucionando, portanto, os problemas apresentados no estado
da técnica.

[103] Os versados na arte valorizardao 0s
conhecimentos aqui apresentados e poderdo reproduzir a
invencdo nas modalidades apresentadas e em outras variantes,

abrangidas no escopo das reivindicacgdes anexas.
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REIVINDICACOES
1. Implante para reposigcdo de volume orbitario em

humanos e em animais caracterizado pelo fato ser em formato

cbnico, de material inerte ou bioativo, e possuir:
- uma secdo distal (A);
- uma secdo (B);
- uma secdo (Ri);
- uma secgdo proximal (R2);
- angulo oy
- pelo menos um ou dois canais de espessuras (C e D);
- uma secdo (R3);
- uma secdo (E);
- uma secdo (F);
- uma secdo (G);
- uma secdo (H); e
- angulo B.
2. Implante, de acordo <com a reivindicacdo 1,

caracterizado pelo fato de o referido material biocativo ser

selecionado do grupo que consiste em biovidros ou
biovitrocerémicas, preferencialmente uma vitrocerdmica
obtida a partir da cristalizacdo controlada de um vidro do
sistema Si0O2Na,0CaOP:0s; e o material inerte ser selecionado
do grupo que consiste em poliuretano (PU), nylon, poliester,
polipropileno (PP), poliacetal (POM), poliéter-éter-cetona
(PEEK), polietileno (PE) e derivados, silicone, entre
outras, preferencialmente polimetil-metacrilato (PMMA).

3. Implante, de acordo <com a reivindicacdo 1,

caracterizado pelo fato de a secdo distal (A) possuir

dimensdo que varia de 12 a 22 mm; a secdo (B) variar de 14
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a 24 mm; a secdo (Ri1) variar de 6 a 20 mm; a secdo proximal
(R2) variar de 2 a 10 mm; o angulo avariar de 0 a 60°; a
secdo (R3) variar de 0 a 3 mm; a secdo (E) variar de 2 a 7
mm; a secdo (F) wvariar de 0,5 a 1,5 mm; a secdo (G) variar
de 0,2 a 4,0; a secdo (H) variar de 1 a 8 mm; e o angulo
Bvariar de -20° a +20°.

4. Implante, de acordo <com a reivindicacdo 1,

caracterizado pelo fato de cada canal de espessura ser

fresado em sua superficie e possuir uma dimensdo que varia
de 0 a 6 mm, em gque 0s canais nas paredes conferem diminuicéo
de peso ao implante que varia de 10 a 30% do peso inicial
(sem os canais) dependendo da profundidade (F).

5. Implante, de acordo <com a reivindicacdo 1,

caracterizado pelo fato de os canais aumentarem a fixacédo do

implante aos tecidos do hospedeiro pelo aumento da area de
superficie em contato com o tecido vivo; e induzirem a
formacdo de uma pseudocédpsula ao redor do implante.

6. Implante, de acordo <com a reivindicacdo 5,

caracterizado pelo fato de os canais do implante de material

bicativo permitirem uma integracdo tecidual do hospedeiro
com a sua superficie e facilitar a sua ancoragem mecdnica.
7. Implante, de acordo com qualquer uma das

reivindicacdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de cobrir todas

as faixas etarias.
8. Processo de obtencdo de implante, conforme
definido em qualquer uma das reivindicag¢des 1 a 7,

caracterizado pelo fato de compreender as etapas de:

a) Realizar fusdo do vidro e moldagem primaria;
b) Realizar tratamento térmico para cristalizacéo
controlada;
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c) Confeccionar os canais da superficie; e
d) Realizar acabamento.
9. Processo, de acordo <com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de, na etapa “a”, ser fundido um

vidro com composicdo de material inerte ou bioativo em um
recipiente adequado, preferencialmente de platina, em forno
de fusdo as temperaturas elevadas que variam entre 1250 a
1350°C, preferencialmente durante 3 horas.

10. Processo, de acordo <com a reivindicacdo 9,

caracterizado pelo fato de, apds obtencdo do vidro homogéneo,

A\Y ”
14

ainda na etapa “a 0 mesmo ser vertido em molde de grafite,
ferro fundido ou aco, preferencialmente grafite para a
obtencdo do pré-implante, em que os referidos moldes sé&o
bipartidos e possuem especificac¢des dimensionais de acordo
com as variaveis (A, B, Ri, Rz e o) do implante conforme
definido na reivindicacédo 3.

11. Processo, de acordo <com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de, na etapa “b”, serem submetidas

a um tratamento térmico com ciclo duplo produzindo a
nucleacéao e o crescimento dos cristais de maneira
controladas, na faixa de temperatura que varia de 480 a
820°C, em que o) tratamento de nucleacédo ocorre
preferencialmente entre 480 e 580 °C por periodos de tempos
de 1 a 120h, e o de crescimento de 600 a 820°C,
preferencialmente de 10 a 500min.

12. Processo, de acordo com a reivindicagcdo 11,

caracterizado pelo fato de na etapa “b” serem obtidos

implantes de formatos cdbnicos, em que sua secdo distal “A”
varia de 12 a 22 mm, sua secdo “B” varia de 14 a 24 mm, sua

secdo “Ri1” varia de 6 a 20 mm, sua secdo proximal “R»” varia
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de 2 a 10 mm, e o angulo o varia de 0 a 60°.
13. Processo, de acordo <com a reivindicacdo o,

caracterizado pelo fato de, na etapa “c¢”, serem realizados

pelo menos um ou dois canais nos implantes, os quais cada
canal (C e D) possui uma dimensdo que varia de 0 a 6 mm; em
que a secdo Rz varia de 0 a 3,0 mm; a secdo E varia de 2,0 a
7,0 mm; a secdo F varia de 0,5 a 1,5 mm; a secdo G varia de
0,2 a 4,0 mm; uma se¢do H que varia de 1,0 a 8,0 mm; e um
dngulo B que varia de -20° a +20°.

14. Processo, de acordo <com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de, na etapa “d”, realizar polimento

até obter superficie refletiva e transparente, em que o0
polimento é executado inicialmente com lixamento sequencial
de lixas com granulometrias de 320, 400, 600 e 1200; e a
finalizacdo ser realizada com solucdo aquosa com 10% de Oxido
de Aluminio (Al203) em pd com granulometria de 5pm.

15. Dispositivo para fresamento de implantes

caracterizado pelo fato de permitir produzir canais com

precisao, reprodutibilidade de posicionamento e de mesma
profundidade em 1implantes ceramicos, em gque o referido
dispositivo é reguladvel e permite ajustar em funcdo do
tamanho do implante, profundidade, distanciamento e largura
dos canais de maneira reprodutiva e precisa, possuindo pelo
menos:

-regulagens para distanciamento entre canais (1);

-parafuso de fixacdo e ajuste tamanho do implante (2);

-eixo de Giro (3); e

-regulagem para profundidade dos canais (4).

16. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 15,

caracterizado pelo fato de ser fixado por parafusos a uma
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serra circular que opera com disco de diamante, em qgue OS
parafusos sdo inseridos nos trés furos (W) existentes em uma
base (Z) do dispositivo.

17. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 15 ou

16, caracterizado pelo fato de compreender a base (Z) e uma

parte superior (YY) fixadas por meio de quatro parafusos
dispostos um em cada canto (X), em que o tamanho da base (%)
varia de 130 a 180mm de comprimento e de 100 a 130mm de
largura com 20 a 35 mm de profundidade; e o tamanho do
conjunto superior (Y) wvaria de 60 a 80mm de comprimento e
130 a 180mm de largura com 20 a 35 mm de profundidade.

18. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 17,

caracterizado pelo fato de a referida base (Z) compreender

pelo menos dois eixos deslizantes (Zil e Zi2) construidos
com pelo menos duas guias lineares inferiores (Zi3 e Zi4)
que permitem o deslocamento no sentido longitudinal; e pelo
menos dois parafusos limitadores inferiores (Zi5 e Zi6)
empregados na regulagem da profundidade dos canais (4).

19. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 17,

caracterizado pelo fato de a referida parte superior (Y)

compreender pelo menos dois eixos deslizantes (Ysl e Ys2)
construidos com pelo menos duas guias superiores (Ys3 e Ys4)
dispostas a 90° das guias inferiores (Zi3 e Zi4) que permitem
o movimento transversal; e pelo menos dois parafusos
limitadores superiores (Ys5 e Ysb6) possuindo deslocamento
transversal, os quais sdo empregados para o acerto da
distancia entre os canais do implante (E, G e H) denominados
na regulagem do distanciamento entre canais (1).

20. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 17 ou

19, caracterizado pelo fato de a referida parte superior (Y)
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ainda compreender pelo menos um parafuso de fixacdo do
implante (2) responsavel por fixar e centralizar o implante
no dispositivo para ajustar o tamanho do implante; e pelo
menos um eixo de giro (3) responsavel por rotar o implante.

21. TUso do dispositivo conforme definido em qualquer

uma das reivindicagdes 15 a 20, caracterizado pelo fato de

produzir canais com precisao, reprodutibilidade de

posicionamento e de mesma profundidade em implantes

cerdmicos, preferencialmente implantes oculares cerdmicos.
22. Uso, de acordo com a reivindicacéao 21,

caracterizado pelo fato de os implantes cerdmicos serem

preferencialmente de vitroceramica.
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Resumo
IMPLANTE PARA REPOR VOLUME EM CAVIDADES ANOFTALMICAS EM

HUMANOS OU ANIMAIS, PROCESSO DE OBTENCAO DO MESMO,

DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E SEU USO

A presente invencdo refere-se a um implante de geometria
cbnica, com possibilidade de confecc¢cdo utilizando material
bicativo ou 1inerte, tals como o Biosilicato® ou o
polimetilmetacrilato (PMMA) respectivamente, para repor
volume em cavidades anoftdlmicas de humanos ou de animais.
Devido ao fato dos implantes poderem ser confeccionados com
diferentes tamanhos, h& possibilidade de respeitar o volume
necessario em funcdo do desenvolvimento da oérbita, ja que
orbita de criancas se desenvolve desde o nascimento até a
fase adulta, quando ocorre estabilizacdo do tamanho.
Portanto, hé& necessidade de disponibilidade de ampla faixa
de medidas, didmetros comprimentos e 4angulos distintos,
conforme a idade e a invencdo proposta pode acompanhar esta
necessidade. No caso do uso dos implantes em animais, também
h4d possiblidade de ajustes especificos. Além disso, o©
referido implante cbnico compreende canais que reduzem o
peso do implante e aumentam a Area de contato entre tecido
vivo e material sintético. Adicionalmente, a invencéo
refere-se ao processo de obtencdo do implante proposto, assim

como ao dispositivo para fresamento dos mesmos € seu uso.
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cedendo a UFSCar e a UNESP todos os direitos relativos ao INVENTO, na forma e para os fins do

disposto na Lei da Propriedade Industrial (LPI).
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MESMO, DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E SEU USO”, doravante
denominado INVENTO, autorizo a FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS,
inscrita no CNPJ sob o n® 45.358.058./0001-40, fundagao publica federal de regime estatutario,
situada na Rodovia Washington Luis, km 235, Bairro Monjolinho, CEP 13565-905, Municipio de
Sé&o Carlos, Estado de Sao Paulo, Brasil, doravante denominada UFSCar, e a UNIVERSIDADE
ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE MESQUITA FILHO”, inscrita no CNPJ sob o ne
48.031.918/0001-24 autarquia estadual de regime especial, criada pela Lei n° 952 de 30.01.1976,
situada na Rua Quirino de Andrade, 215, Centro, CEP 01049-010, Municipio de S&o Paulo, Estado
de Séo Paulo, Brasil, doravante denominada UNESP, a requerer o pedido de patente no Brasil
para o INVENTO, perante o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), cedendo a UFSCar
e a UNESP todos os direitos relativos ao INVENTO, na forma e para os fins do disposto na Lei da

Propriedade Industrial (LPI).

Este termo é assinado em condigcdes irrevogavel e irretratavel.

S&o Carlos, 12 de maio 2017.

iﬁhxmo_c‘)l‘

Silvana Artioli Schellini
CPF n° 042.772.708-16
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AUTORIZACAO/CESSAO DO INVENTOR

Eu Simone Milani Branddo, professora, portadora do RG 22111201-7, CPF n° 288.146.618-47
residente e domiciliada na Avenida Miguel Damha, n° 1400, CEP 13565-251, S&o Carlos/SP, na
qualidade de inventora do documento intitulado “IMPLANTE PARA REPOR VOLUME EM
CAVIDADES ANOFTALMICAS EM HUMANOS OU ANIMAIS, PROCESSO DE OBTENGAO DO
MESMO, DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E SEU USO", doravante
denominado INVENTO, autorizo a FUNDAGAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS,
inscrita no CNPJ sob o n° 45.358.058./0001-40, fundacgso publica federal de regime estatutario,
situada na Rodovia Washington Luis, km 235, Bairro Monjolinho,‘ CEP 13565-905, Municipio de
S0 Carlos, Estado de S&o Paulo, Brasil, doravante denominada UFSCar, e a UNIVERSIDADE
ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE MESQUITA FILHO?, inscrita no CNPJ sob o n°
48.031.918/0001-24 autarquia estadual de regime especial, criada pela Lei n° 952 de 30.01.1976,
situada na Rua Quirino de Andrade, 215, Centro, CEP 01049-010, Municipio de S3o Paulo, Estado
de S3o Paulo, Brasil, doravante denominada UNESP, a requerer o pedido de patente no Brasil
para o INVENTO, perante o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), cedendo & UFSCar
e 2 UNESP todos os direitos relativos ao INVENTO, na forma e para os fins do disposto na Lei da

Propriedade Industrial (LP1).

Este termo é assinado em condicoes irrevogavel e irretratavel.

Sao Carlos, 12 de maio 2017.

V éi&\:\/{ne Milani Brandao

CPH n° 288.146.618-47
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PROCURAGCAO

Por este instrumento particular de Procuragdo, a Universidade Estadual Paulista
“Julio de Mesquita Filho”, com sede a Rua Quirino de Andrade, 215, Sao Paulo, SP,
CEP 01049-010, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 48031918/0001-24, neste ato
representada na forma de seu (estatuto/regimento/contrato social) por seu Reitor,
Professor Doutor Sandro Roberto Valentini, brasileiro, solteiro, professor
universitario, portador do RG n° 10.289.419-X SSP/SP e inscrito no CPF sob o n°
083.891.058-02, pelo presente instrumento e na melhor forma de direito, nomeia e
constitui como seu bastante procurador a FUNDAGAO UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SAO CARLOS, com sede na Rodovia Washington Luis, Km 235, Bairro
Monjolinho, Séo Carlos — SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 45.358.058/0001-40,
outorgando-lhe poderes para, através de seus representantes legais ou a quem
estes substabelecerem, representa-la perante o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, para o fim de requerer e processar direitos de propriedade
intelectual, tais como patentes de invengéo, de modelos de utilidade, desenhos
industriais, registros de marcas de produto, de servigo; coletivas ou de certificacéo,
de indicacdes geograficas, direitos do autor, de software e manté-los em vigor com
amplos e ilimitados poderes para assinar peticbes e documentos, pagar taxas, fazer
prova de uso das invengbes patenteadas ou das marcas redistradas, apresentar
oposicdes, recursos, réplicas, desistir, renunciar, anotar, elaborar notificacées
extrajudiciais, e praticar para os fins mencionados, todos os atos necessarios
perante as autoridades administrativas competentes no Brasil, em beneficio do
Outorgante, especialmente para o depodsito e manutencido do pedido de patente
intitulado “IMPLANTE PARA REPOR VOLUME EM CAVIDADES ANOFTALMICAS
EM HUMANOS OU ANIMAIS, PROCESSO DE OBTENGAO DO MESMO,
DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E SEU USO".

Sao Paulo, 9 de maio de 2017

Prof. Dr. Sandr
Reit
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS

Gabinete do Reitor

Via Washington Luis, km 235 - Caixa Postal 676

13565905 - Séao Carlos - 5P - Brasil

Fones: (16) 3351-8101/3351-8102 - Fax: (16) 3361-4846/3361-2081
E-mail: reitoria@ufscar.br

PROCURACAO

Por este instrumento particular de Procuracdo, a FUNDACAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SAO CARLOS - UFSCar, fundacédo publica federal de regime
estatutario, criada pelo Decreto n°® 62.758, de 22 de maio de 1968, com sede a
Rodovia Washingion Luis, Km, 235 - Sao Carlos, Estado de Sao Paulo, CEP 13565-
905, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 45.358.058/0001-40, neste ato representada por
sua Reitora, Professora Doutora WANDA APARECIDA MACHADO HOFFMANN,
brasileira, casada, professora universitaria, portadora do RG n°® 7.607.024-4 e
inscrita no CPF sob o n® 606.776.516-00, residente e domiciliada a Rua Doutor
Norman Abbud, n® 214, Jardim Acapulco, CEP 13563-703 - Sao Carlos - SP, pelo
presente instrumento e na melhor forma de direito, nomeia e constitui como seu
bastante  procurador, FUNDACAO DE APOIO INSTITUCIONAL AO
DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO — FALUFSCar, com sede na
Rodovia Washington Luis, Km 235, Bairro Monjolinho, Sao Carlos — SP, inscrita no
CNPJ/MF sob o n® 66.991.647/0001-30, outorgando-lhe poderes para, através de
seus representantes legais ou a quem estes substabelecerem, representa-la perante
o Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, para o fim de requerer e
processar direitos de propriedade intelectual, tais como patentes de invencgao, de
modelos de utilidade, desenhos industriais, registros de marcas de produto, de
servigo; coletivas ou de certificacdo, de indicagoes geograficas, direitos do autor, de
software e manté-los em vigor com amplos e ilimitados poderes para assinar
peticbes e documentos, pagar taxas, fazer prova de uso das invencgdes patenteadas
ou das marcas registradas, apresentar oposicoes, recursos, réplicas, desistir,
renunciar, anotar, elaborar notificagdes exirajudiciais, e praticar para os fins
mencionados, todos os atos necessarios perante as autoridades administrativas
competentes no Brasil, em beneficio do Outorgante, especialmente para o depdsito
e manutencao do pedido de patente intitulado “IMPLANTE PARA REPOR VOLUME
EM CAVIDADES ANOFTALMICAS EM HUMANOS OU ANIMAIS, PROCESSO DE
OBTENGCAO DO MESMO, DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E
SEU USO”.

Séao Carlos, 12 de abril de 2017.

T
Lt 7 L
AT /7

Profa. Dra. Wanda Aparengfaanachado Hoffmann
Reitora < UFSCar
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SUBSTABELECIMENTO

Substabeleco, com reserva de iguais para mim, a MARCELO FERRO GARZON,
brasileiro, advogado, portador da cédula de identidade RG n° 34.041.861-8, inscrito na
Ordem dos Advogados do Brasil sob o n°® 259449 ¢ no CPF/MF 218.555.388-73;
JULIANA VISIOLI CANTO, brasileira, advogada, portadora da cédula de identidade
RG n® 27.724.252-6, inscrita na Ordem dos Advogados do Brasil sob o n°® 220299 e no
CPF/MF 265.616.338-22; e MARIANA MOITINHO FONZAR, brasileira, advogada,
portadora da cédula de identidade RG n° 46.578.977-8, inscrita na Ordem dos
Advogados do Brasil sob o n° 341.067 e no CPF/MF 385.079.298-69, todos com
endereco profissional a Rod. Washington Luiz, Km. 235, Sdo Carlos, SP, os poderes
que me foram conferidos pela Fundacdo Universidade Federal de Sido Carlos -
UFSCar, especialmente para o depdsito e manutengdo do pedido de patente
“IMPLANTE PARA REPOR VOLUME EM CAVIDADES ANOFTALMICAS EM
HUMANOS OU ANIMAIS, PROCESSO DE OBTENCAO DO MESMO,
DISPOSITIVO PARA FRESAMENTO DE IMPLANTES E SEU USO”.

Sdo Carlos, 15 de maio de 2017.

FRANCISCO WAGNER RUIZ
DIRETOR EXECUTIVO - FAFUFSCAR

]
QMME

AD DE APOIO INSTITUCIONAL AC DESENVOLWIMENTG CIENTIFICO B LOGICO

Roc. Washington Luis, kin 235 « CP 147 » CEP: 13565-905 » 580 Carlos - SP = Brasil
Telefone: (16)3351-9000 » Fax: (16)3351-9008 = E-mail: fai@f{ai ufscar.br » Site: www.fai.ufscar.br
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