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DESCRIPCION
Implante para la apertura de las aletas nasales

La invencion se refiere a un implante en forma de tejado para la apertura de las aletas nasales que puede fijarse en
el cartilago triangular de la nariz humana y esta realizado de una tira inicialmente plana, doblada en forma de tejado.

Un implante de este tipo para la apertura de las aletas nasales se conoce por ejemplo por medio del documento EP
1475 056 A1.

La implantacion de un implante, es decir, de un trozo de tejido o material generalmente extrafio al cuerpo, en el
cuerpo humano, es un procedimiento que se conoce hace mucho en la técnica médica, que se realiza en muchas
variaciones para solucionar las molestias funcionales de diferentes partes del cuerpo y/o perturbaciones psiquicas.

Una apertura de las aletas nasales puede estar indicada por ejemplo, cuando hay un estrechamiento de la aleta de
la nariz 0 en el caso de un colapso de las partes blandas de las aletas nasales.

Un método facil y conocido para la apertura de las aletas nasales consiste en utilizar un apésito de apoyo nasal, que
en particular también utilizan los deportistas de alto nivel para la mejora de la respiracion nasal. Este procedimiento
es sin embargo inapropiado para la utilizacién a largo plazo. Al utilizarse regularmente los apositos nasales pueden
surgir problemas de piel por el pegamento. Ademas, un apédsito nasal perjudica la imagen exterior de una persona.

Para la apertura duradera de las aletas nasales también se conocen por lo tanto métodos operativos, en los que,
para la estabilizacion de las partes blandas de la nariz laterales se utiliza cartilago. Los resultados sin embargo, ya
no son ni optica ni funcionalmente satisfactorios. Ademas, este procedimiento trae consigo otras desventajas.
Debido a que preferiblemente se utiliza cartilago del propio cuerpo para la estabilizacion, la extraccion del cartilago,
preferiblemente de la oreja o de la pared divisoria de la nariz del paciente, debe preceder a este paso, lo cual
significa un consumo de tiempo y un riesgo adicional para el paciente. A menudo puede verse que la parte
introducida no posee la suficiente tensién propia para mantener abierto el espacio aéreo caudal de la nariz de una
forma satisfactoria. El procedimiento puede resultar incluso contraproducente, ya que las partes introducidas
presionan hacia dentro las partes blandas y pueden llevar a un estrechamiento adicional de la nariz.

También se usan implantes metalicos para la apertura de las aletas nasales. Para ello se practica con una operacion
una abertura en la zona del borde de la aleta de la nariz, por medio de la cual se introduce el implante y se fija al
cartilago triangular. Los implantes metalicos son esencialmente mas fuertes y mas elasticos que el cartilago y
poseen una tensidon propia suficiente para mantener abierto el espacio aéreo nasal de una forma duradera y
satisfactoria.

Del documento US 6,322,590 B1 se conoce un implante en forma de tejado que esta realizado de una tira metalica
plana recta. Esta tira metalica presenta en sus dos extremos perforaciones en forma de agujeros redondos y se
dobla a partir del plano dando lugar a una forma de tejado en V espacial, sin embargo, con la “punta redondeada” de
la'V espacial.

Otras disposiciones de implante en la nariz posibilitan implantes segun el documento EP 1 475 056 A1, en los cuales
la tira plana se dobla igualmente a partir del plano a una forma de tejado en V espacial, pero que sin embargo, ya
presenta en el plano un contorno en angulo, en particular un contorno en forma de V o en forma de trapecio.

Ahora el cartilago triangular de la nariz humana presenta de manera conocida una zona de meseta relativamente
plana o en todo caso muy ligeramente curvada. En todos los implantes conocidos es desventajoso que estan
siempre tan fuertemente curvados alrededor del puente de la nariz, que en el estado implantado surge en la zona de
esta meseta del cartilago triangular un espacio hueco entre el cartilago triangular y el implante, que puede conducir
a comportamiento de curacion desfavorable tras la implantacion y posiblemente a la proliferacion descontrolada de
acumulaciones de tejidos. Ademas de ello, los implantes conocidos estan conformados geométricamente de tal
forma, que no se adaptan de forma éptima a los flancos del cartilago triangular en la zona de las aletas nasales.

La invencion tiene por ello como objeto la modificacion de un implante del tipo mencionado en la introduccion con
medios técnicos no costosos, de forma que se eviten estas desventajas y que el implante se adapte tras la
operacion lo mas estrechamente posible al cartilago triangular.

Este objeto se resuelve de una manera sorprendentemente facil y barata de realizar por medio de que un tramo del
puente del implante se ajusta por encima del puente de la nariz de manera plana o solo muy ligeramente contra la
zona de meseta del cartilago triangular con un angulo de apertura ®>160° o esta doblado en forma de barril con un
radio de curvatura r>4 cm, preferiblemente r> 10 cm, alrededor de la zona de meseta del cartilago triangular, y de
que dos tramos laterales del implante a ambos lados de las aletas nasales se extienden doblados hacia abajo
esencialmente paralelos a la correspondiente aleta nasal con un angulo ¢ de respectivamente mas de 50° frente al
tramo de puente plano.
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Con esto se consigue sin un gran esfuerzo de fabricaciéon, una adaptacién geométrica especialmente buena del
implante a la forma (normal) del cartilago triangular humano. En particular, tras la operacion no se forman espacios
huecos entre el implante y el cartilago triangular ni en la zona de meseta del cartilago triangular ni en sus flancos.
Mas bien, el implante descansa por la totalidad de su superficie dirigida hacia el cartilago triangular muy cerca de
éste, lo cual también produce una sujecidon mecanica especialmente buena del implante en el cartilago triangular.

En una forma de realizacion preferida de la invencién, ambas secciones laterales de la tira plana se ensanchan
hacia sus extremos libres. Por medio de esta medida, las aletas nasales pueden abrirse o estabilizarse en una gran
superficie.

Como material para implantes quirdrgicos y ortopédicos, estan predestinados los metales y sus aleaciones, ya que
presentan, junto a su muy buena biocompatibilidad, una alta resistencia a la fatiga y elasticidad. A pesar de una
densidad relativamente reducida, los implantes de tales materiales, como titanio o compuestos de titanio, poseen
propiedades mecanicas extraordinarias con un tiempo de vida largo. El acero fino posee igualmente una excelente
idoneidad para los objetivos mencionados. El implante segun la invenciéon también puede consistir concretamente en
principio en un material plastico apropiado, pero estara fabricado preferiblemente de metal, en particular de titanio,
una aleacion de titanio o de acero fino.

Para la forma del implante hay varias posibilidades. En una realizacién sencilla, la tira plana, de la cual esta hecha el
implante, puede estar doblada en el plano en forma de V, estando redondeada convenientemente la punta de la V.
La tira plana también puede estar conformada en forma de trapecio y/o presentar estructuras complejas con
ramificaciones, las cuales, tras el doblado del implante a su forma espacial final, pueden servir para una
estabilizacion por ejemplo, del puente de la nariz.

En una conformacion ventajosa, la tira plana o el implante terminado, pueden presentar perforaciones. Con esto por
un lado se reduce el peso del implante, y por otro se reduce lo maximo posible la proporcién del material extrafo al
cuerpo que se introduce en el cuerpo humano por medio del implante. Las perforaciones favorecen ademas, la
adhesion del implante al tejido. Las perforaciones estan previstas preferiblemente tanto en los tramos laterales del
implante como también en el tramo del puente que esta situado entre ellos, y estan configuradas por ejemplo, como
agujeros redondos o como agujeros alargados. Las perforaciones sirven ademas de ello, para una fijacion segura al
cartilago triangular por medio de una sutura.

Ademas de la buena biocompatibilidad del propio material utilizado, la tira plana o el implante pueden presentar
también un recubrimiento especial compatible con el cuerpo.

Para conseguir una forma ajustada de manera precisa de la tira plana o del implante, estos pueden estar fabricados
convenientemente por medio de técnica laser.

Las formas de realizacion muy especialmente preferidas de la invencion se caracterizan debido a que los extremos
libres de ambos tramos laterales del implante estan plegados hacia abajo a razén de un angulo aun mayor frente al
tramo del puente, que el resto de las partes de los tramos laterales. De esta forma se consigue una adaptacion
especial al cartilago triangular.

En perfeccionamientos ventajosos de estas formas de realizacion, los angulos de plegado de los extremos libres de
ambos tramos laterales estan conformados de manera que los tramos laterales se encuentran en el estado
implantado en un contacto espacial estrecho, en particular con un enclavamiento preferiblemente simétrico con
tension a ambos lados, con el cartilago triangular, lo cual contribuye a un apoyo del implante especialmente bueno.

En otras formas de realizacion ventajosas de la invencion, la tira plana o el implante estan hechos por moldeado por
inyeccion segun el procedimiento de micro-moldeado por inyeccién (=MIM), el cual se conoce por ejemplo del
documento WO 00/063227 A2. Con ello puede conseguirse una fabricacion sumamente econdmica, también de un
gran numero de piezas manteniéndose igual la precision de las medidas, mientras que los implantes convencionales
se fabrican por lo general a mano casi como piezas de joyeria, y por ello son por un lado relativamente caros de
fabricar, y por el otro pueden variar individualmente en la precision de las medidas.

Finalmente también son particularmente preferidas formas de realizacion de la invencién en las que la tira plana o el
implante estan hechos de un material con propiedades superelasticas, preferiblemente de nitinol, de modo que por
ejemplo, por medio de un tratamiento térmico adecuado se pueden introducir propiedades elasticas optimas en el
implante, en relacion con el cartilago triangular.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion resultan de la siguiente descripcion detallada de ejemplos de
realizacion de la invencion mediante las figuras del dibujo, que muestra detalles esenciales de la invenciéon, asi como
de las reivindicaciones. Las caracteristicas individuales pueden realizarse respectivamente de manera individual o
en varias combinaciones arbitrarias en caso de variaciones de la invencion.
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En el dibujo esquematico se representan ejemplos de realizacién de la invencion, los cuales se explican mejor en la
siguiente descripcion.

Muestran:

La Figura 1 una vista en perspectiva de una primera forma de realizacién de un implante segun la invencion
con un tramo de puente plano;

La Figura 2a una vista frontal esquematica sobre el implante de la Figura 1 vista en una direccion paralela al
canto superior del puente de la nariz;

La Figura 2b una vista frontal esquematica sobre una segunda forma de realizaciéon de un implante segun la
invencion con tramo de puente ligeramente inclinado contra la zona de meseta del cartilago triangular; y

La Figura 3 una vista esquematica de un corte plano para un implante segun la invencion.

La Figura 1 muestra en una vista en perspectiva una primera forma de realizacion posible de un implante 11 segun
la invencion. Este esta doblado a partir de una tira plana 10, como esta representado esquematicamente en la
Figura 3, en forma espacial tipo tejado.

Ya en el plano, la tira 10 esta doblada en forma de V y provista de una punta redondeada. Presenta una sucesién de
perforaciones 15 regulares, las cuales ayudan por un lado a disminuir el peso del implante 11 y por otro lado a
reducir lo mas posible la proporciéon del material extrafio al cuerpo en el cuerpo de un paciente. Ademas, las
perforaciones 15 favorecen la adhesion del implante 11 al tejido. El implante 11 se introduce operativamente por
medio de una denominada rinoplastia abierta bajo el cartilago de las aletas en la nariz y se fija al cartilago triangular
por medio de una sutura. Para ello se colocan y fijan varios puntos de sutura individuales a través de las
perforaciones y el cartilago triangular.

En las Figuras 1 y 2a puede reconocerse claramente que la forma de realizacién alli representada del implante 11
segun la invencion presenta un tramo de puente 12 plano, que esta colocado por encima del puente de la nariz en el
estado implantado. A ambos lados de las aletas de la nariz transcurren inclinados hacia abajo dos tramos laterales
13, 14 del implante 11, esencialmente en paralelo a la correspondiente aleta de la nariz, con un angulo ¢ de
respectivamente mas de 50° frente al tramo de puente 12 plano, como se indica en particular en la Figura 2a. Los
extremos libres 16, 17 de ambos tramos laterales 13, 14 del implante 11 transcurren doblados hacia abajo a razén
de un angulo aun mayor frente al tramo de puente 12, que el resto de las partes de los tramos laterales 13, 14,
donde los angulos de inclinacion de los extremos libres 16, 17 estan formados de manera que los tramos laterales
13, 14 se encuentran en el estado implantado en un estrecho contacto espacial, en particular en un enclavamiento
preferiblemente simétrico que esta en tensién en ambos lados, con el cartilago triangular.

El tramo de puente del implante segun la invencién no debe estar sin embargo conformado plano al 100 %. Puede
presentar en formas de realizacion también un doblado muy ligero o una curvatura muy pequefia, sin que con ello se
pierdan todas las ventajas de la invencion. Al contrario, en algunas personas la zona en forma de meseta del
cartilago triangular igualmente no es totalmente plana, sino que esta ligeramente abovedada, de manera que con
tales formas de realizacion se puede realizar una adaptacién geométrica especialmente buena del implante a las
circunstancias individuales del paciente.

En la Figura 2b se representa por ello una forma de realizacién, en la que el implante 11° presenta un tramo de
puente 12’ solo muy ligeramente doblado frente a la zona de meseta del cartilago triangular, con un angulo de
apertura ©>160°. Los dos tramos laterales 13’, 14’ del implante 11’ también se extienden aqui doblados hacia abajo
esencialmente paralelos a las respectivas aletas nasales con un angulo ¢ de mas de 50° frente al tramo de puente
12’ plano, y terminan nuevamente a extremos libres 16’, 17°, que estan doblados hacia abajo a razén de un angulo
aun mayor frente al tramo de puente 12’, que el resto de la partes de los tramos laterales 13, 14'.

En lugar de la ligera inclinacion mostrada en la Figura 2b, el tramo de puente del implante segun la invencion puede
presentar también en otras formas de realizacion no representadas propiamente en el dibujo, una curvatura muy
ligera en forma de barril con un radio de curvatura r>4 cm relativamente grande, preferiblemente incluso r>10 cm,
alrededor de la zona de meseta del cartilago triangular.
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REIVINDICACIONES

1. Implante en forma de tejado para la apertura de las aletas nasales, que puede fijarse en el cartilago triangular de
la nariz humana y que esta hecho de una tira (10) de metal, que primero es plana, doblada en forma de tejado,
siendo un tramo de puente (12; 12’) central del implante (11; 11’) plano o estando doblado solo muy ligeramente
desde un plano horizontal o curvado en forma de barril hacia abajo desde el plano horizontal, y extendiéndose dos
tramos laterales (13, 14; 13", 14’) del implante (11; 11’) a ambos lados del tramo de puente (12; 12’) central de forma
simétrica respecto al tramo de puente central (12; 12’) doblados hacia abajo respecto al tramo de puente central (12;
12),

caracterizado por que el tramo de puente (12; 12’) central del implante (11; 11’) esta doblado hacia abajo desde un
plano horizontal con un angulo de apertura ®>160° o esta curvado hacia abajo en forma de barril con un radio de
curvatura r>4 cm, preferiblemente r>10 cm desde el plano horizontal, que dos tramos laterales (13, 14; 13’, 14’) del
implante (11; 11’) se extienden doblados hacia abajo a ambos lados del tramo de puente (12; 12’) central de forma
simétrica con respecto al tramo de puente (12; 12’) central con un angulo ¢ de respectivamente mas de 50° frente al
tramo de puente (12; 12’) central, y que los extremos libres (16, 17; 16’, 17’) de ambos tramos laterales (13, 14; 13’,
14’) del implante (11; 11’) se extienden doblados hacia abajo a razén de un angulo aun mayor frente al tramo de
puente (12; 12’), que el resto de las partes de los tramos laterales (13, 14; 13’, 14’).

2. Implante segun la reivindicacion 1, caracterizado por que ambos tramos laterales (13, 14; 13, 14’) de la tira
plana (10) estan ensanchados hacia sus extremos libres.

3. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) o el implante (11;
11’) esta hecho de titanio o de una aleacién de titanio o de acero inoxidable.

4. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) presenta un
contorno en forma de angulo, en particular un contorno en forma de V o en forma de trapecio con o sin
ramificaciones.

5. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) o el implante (11;
11’) presenta perforaciones (15).

6. Implante segun la reivindicaciéon 5, caracterizado por que las perforaciones (15) estan previstas tanto en los
tramos laterales (13, 14; 13’, 14’) como también en el tramo de puente (12; 12’) dispuesto entre ellos, del implante
(11;11°).

7. Implante segun la reivindicacion 5 o 6, caracterizado por que las perforaciones (15) estan configuradas como
agujeros redondos o como agujeros longitudinales.

8. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) o el implante (11;
11’) presenta un revestimiento compatible con el cuerpo.

9. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) o el implante (11;
11’) esta fabricado por medio de técnica laser.

10. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que los angulos de doblado de los
extremos libres (16, 17; 16’, 17°') de ambos tramos laterales (13, 14; 13’; 14’) estan conformados geométricamente
de tal forma, que los tramos laterales (13, 14; 13’, 14’) pueden encontrarse en el estado implantado en un contacto
espacial estrecho, en particular en un enclavamiento preferiblemente simétrico, que esta bajo tensién en ambos
lados, con el cartilago triangular.

11. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) o el implante (11;
11’) esta realizado en moldeado por inyeccion segun el procedimiento de micro-moldeado por inyeccion (=MIM).

12. Implante segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la tira plana (10) o el implante (11;
11’) esta realizado de un material con efecto de memoria, preferiblemente de nitinol.
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Fig. 2a
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Fig. 2b
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