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MOLDE PARA DISPOSITIVOS AURICULARES

CAMPO DE APLICACION

La presente invencidbn se relaciona con aplicaciones de metales con
propiedades biocidas, en especial el cobre, en la industria médica dadas sus
propiedades antimicrobianas. En particular, la presente invencion se relaciona con
moldes para dispositivos auriculares, los cuales se encuentran en contacto directo
con el conducto auditivo externo, y dentro del cual se inserta una pieza de metalica
gue preferiblemente tiene forma de placa con propiedades biocidas en su interior,
gue ademas puede ser utilizado en cualquier dispositivo auricular, llAmese tapones
de oido para prevenir ruido, entrada de agua, audifonos de audio, audifonos con
tecnologia inalambrica como por ejemplo bluetooth, tapones para oidos, orejeras
,dispositivos de proteccion auditiva, audifonos, de manera tal que el dispositivo
permite prevenir de manera eficaz el desarrollo de enfermedades al oido tales como
otitis externa de origen infeccioso en sus usuario y potencialmente prevenir otras

patologias.

ANTECEDENTES

El cobre es un metal que se encuentra ampliamente distribuido en la
naturaleza. La eficacia de la actividad antimicrobiana de productos en base a cobre
ha motivado el desarrollo de diferentes estudios tendientes a conocer los probables
mecanismos envueltos en esta actividad, asi también como evaluar posibles
aplicaciones de este metal.

El bacteridlogo Phyllis J Khun demostr6 en 1983 las propiedades
antimicrobianas del cobre. En el afio 2008, U.S. Environmental Protection Agency
(EPA) publicé una revisiéon bibliografica sobre las distintas propiedades del cobre y
beneficios sobre las aplicaciones en la salud humana, dentro de las cuales destacan
sus poderes como bacteriostaticos, bactericida funguistatico, funguicida, y su
utilizacion en sanitizacion y desinfeccion.

La efectividad de los productos a base de cobre como agentes
antimicrobianos ha motivado a los cientificos a disefiar nuevas aplicaciones en el

area de la salud.



El mecanismo asociado con la actividad antibacteriana del cobre sigue siendo
incierto. Algunos estudios sugieren que el cobre en altas concentraciones puede
tener un efecto toxico contra las bacterias debido a su tendencia a alternar entre los
distintos estados de oxidacion de este, la generacion de radicales hidroxilo,
altamente reactivo, y capaz de dafar las biomoléculas bacterianas esenciales. Estos
radicales podrian actuar por sustitucion de los iones esenciales que conducen a la
interferencia de: la sintesis de proteinas; la actividad enzimatica o funciones de la
membrana celular de la bacteria. Por el contrario, la toxicidad de las células del
huésped causadas por dafios en el ADN, parece poco probable. De hecho,
observaciones sugieren que el cobre puede proteger las células del huésped frente a
dafios en el ADN por el peréxido de hidrogeno.

Los moldes para dispositivos auriculares, tales como tapones para deportes
acuaticos o aquellos relacionados con traumas acusticos, dispositivos de audio y
audifonos en general (por ejemplo, audifonos retro-auriculares, audifonos
intracanales y de canal completo CIC (por sus sigla en inglés Completely in Canal),
son parte esencial de los dispositivos ya que es el molde el que se ajusta en el oido
del usuario. Por ejemplo, en el caso de pacientes con hipoacusia, es necesario que
los moldes auriculares sean fabricados a la medida de cada usuario. Ademas,
permiten el sello acustico del conducto auditivo externo y la modificacion acustica de
la sefial auditiva. A la hora de fabricar moldes se deben tomar en cuenta los
siguientes aspectos: grado de confortabilidad, agradable desde el punto de vista
estético, facil de manejar y tolerancia del paciente al material. Se pueden hacer
variaciones al molde auricular para hacerlo mas liviano, mas cémodo y mas
adecuado al tipo de aplicaciones. Incluso, se pueden fabricar moldes que contengan
el dispositivo auditivo en su interior. Sin embargo, en ocasiones los usuarios de
audifonos tienen reacciones alérgicas al material de un molde auricular y se debe
reemplazar el molde por otro material.

La otitis externa se ha descrito como una de las complicaciones asociadas al
uso prolongado de dispositivos auriculares, y particularmente al uso de audifonos y
earplugs, ya que para eliminar el efecto de retroalimentacion, el molde de audifono
debe sellar completamente el canal auditivo externo, lo que contribuye al desarrollo

de una serie de problemas adicionales como la falta de circulacion de aire,



perturbacion en la evacuaciéon del cerumen y facilita que la humedad disuelva la cera
protectora del oido, haciendo que la piel del conducto auditivo externo sea mas
susceptible a infecciones por bacterias u hongos. Asi, se tiene por ejemplo que los
pacientes con hipoacusia que son usuarios de audifonos y que desarrollan otitis
externa, mientras se encuentran en tratamiento para la infeccion, deben suspender
el uso del audifono, lo que trae como resultado un deterioro en su capacidad
sensorial y de su calidad de vida.

Una solucién a los problemas mencionados se describe en el documento US
2004/0161445, en el cual se expone un audifono o componente de audifono para su
posicionamiento en el canal auditivo, el cual comprende un recubrimiento inhibidor
de la formacion de una bio-pelicula. El recubrimiento incluye un condensado
inorganico que es modificado con grupos organicos sobre la base de composiciones
de recubrimiento, que incluyen un hidrolizado o pre-condensado de uno 0 mas
compuestos hidrolizables con al menos un sustituyente no hidrolizable, en donde al
menos una porcion de los grupos organicos del condensado incluye atomos de
fluorina y/o coloides de cobre o plata contenidos en el recubrimiento.

Otra solucion parecida se expone en el documento US 2004/0179709, el cual
describe una membrana de un transductor en miniatura que comprende, al menos
en parte, un recubrimiento hidrofébico y/o oliofébico y/o inhibidor de bio-pelicula, el
cual debido a que el espesor del recubrimiento es menos que 10 um, no influye
significativamente en las caracteristicas auditivas del transductor, y previene la
degradacion de las caracteristicas de transmision debido a la humedad, o dafios
causados por la humedad al transductor. Adicionalmente, el recubrimiento puede
contener coloides de cobre o plata, y preferiblemente contiene coloides de iones de
plata.

Se puede apreciar claramente de los documentos citados anteriormente que
si bien estos consideran el posible uso de iones de cobre con el fin de inhibir la
formacion de una bio-pelicula en audifonos, ambos muestran recubrimientos
realizados a partir de compuestos que pueden contener iones de cobre en sus
composiciones. Sin embargo, el hecho de utilizar iones de cobre presentes en la
composicién del recubrimiento, conlleva a diferentes inconvenientes como los

siguientes:



- En primer lugar, no se pueden separar los iones cobre, que son los que
ejercen la actividad antimicrobiana para mezclarlos con el polimero del molde,
y, por lo tanto, deben ser soltados en solucion para que ejerzan su accion
frente a las membranas bacterianas principalmente. El ion Cu*?, al estar libre
o unido al polimero, no sera capaz de soltarse de este ya que si la union es
covalente sera extremadamente dificil que se pueda liberar y ejercer la accion
antibacteriana.

- En segundo lugar, la EPA, que es el organismo que certifica las propiedades
antimicrobianas del cobre, so6lo aprob6 el cobre metalico con las
caracteristicas especificas que se describen en la presente solicitud, razén
por la cual la efectividad de la utilizacion de cobre en forma i6nica no esta
probada.

- En tercer lugar, la utilizacion de iones de cobre presentes en recubrimientos
puede producir efectos nocivos en la piel del usuario, al estar el recubrimiento
en contacto directo con la piel, pudiendo producir dermatitis de contacto y

coloracion verdosa de la piel.

En consecuencia, se puede apreciar que el uso del cobre en forma iénica en
compuestos destinados a recubrir moldes de audifonos no permite prevenir de
manera suficientemente efectiva la formacion de bio-pelicula, y por lo tanto, tampoco
previene de forma efectiva la presencia de infecciones; pudiendo generar ademas
posibles efectos adversos sobre los usuarios provocados por el contacto directo
entre el cobre y la piel.

De esta manera, existe en el estado de la técnica la necesidad de contar con
un molde para dispositivos auriculares que permita prevenir de manera eficaz
posibles infecciones, provocando un efecto positivo en la prevencién de otitis externa
en los usuarios y que permita al mismo tiempo evitar el contacto directo del metal
con la piel, de modo de evitar efectos adversos sobre el usuario.

Para subsanar los problemas planteados se presenta un mecanismo en el
cual el cobre ejerce sus propiedades antimicrobianas en dispositivos auriculares que
comprende una pieza metalica con propiedades biocidas en su interior,
preferiblemente de cobre, el cual permite prevenir de manera eficaz posibles

infecciones, provocando asi un efecto positivo en la prevencion de otitis externa en



el usuario. Estos dispositivos auriculares se pueden ajustar a la forma del canal
auditivo o bien a la concha de la oreja, y la pieza metélica se sitda al interior de este,
evitando el contacto directo entre la pieza metalica y la piel. La pieza metalica puede
ser una placa y o similar metalica se ajusta, desde el interior del molde, a la forma
del contorno externo del mismo, abarcando todas las zonas donde la superficie del
molde se encuentra en contacto directo con la piel, y permitiendo al mismo tiempo
que sea solo dicho molde el que entre en contacto directo con la piel del usuario.

De esta manera, el dispositivo auditivo que se describe permite resolver de
manera efectiva las deficiencias presentes en el estado de la técnica al proveer
dispositivos auriculares que comprenden una pieza metalica en su interior, evitando
el contacto directo entre dicha pieza metalica y la piel, y permitiendo al mismo
tiempo evitar la adherencia de cepas patdégenas en la superficie del molde, tanto de
bacterias como de hongos, gracias a las propiedades que brinda dicha pieza
metalica, evitando de esta manera posibles infecciones, y provocando asi un efecto

positivo en la prevencion de otitis externa en el usuario.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La figura 1 muestra un esquema de un audifono retroauricular comun o del arte
previo, indicando las diferentes partes que lo conforman: molde (1), codo (2) y el
audifono (3).

La figura 2 muestra un esquema del molde del audifono retroauricular de la figura 1,
gue incluye una pieza metalica en su interior.

La figura 3 muestra un esquema de un molde de audifono retroauricular del tipo
molde abierto, conocido como sus términos en inglés “Open Fit”, el cual incluye una
placa metalica en su interior.

La figura 4 muestra un esquema de un molde de audifono para la concha de la oreja
del tipo concha completa, conocido como sus términos en inglés “Full Shell, que
incluye una placa metalica en su interior

La figura 5 muestra un esquema de un molde de audifono del tipo medio concha, ,
conocido como sus términos en inglés “Half Shell”, que incluye una placa metalica

en su interior.



La figura 6 muestra un esquema de un molde de audifono del tipo “Canal’, que
incluye una placa metalica en su interior.

La figura 7 muestra un esquema de un molde de audifono del tipo “CIC”, que incluye
una placa metalica en su interior.

La figura 8, muestran una comparacion sobre la adherencia de Stapylococcus
aureus usando indculo inicial de 1,8 x 10° UFC/ml, para diferentes materiales
utilizados para moldes de audifono, al incluir una placa de cobre en su interior, y sin
la presencia de esta.

La figura 9, muestran una comparacion sobre la adherencia de Pseudomona
aeruginosa ATCC 28753 usando inéculo inicial de 4,2x 10° UFC/ml, para diferentes
materiales utilizados para moldes de audifono, al incluir una placa de cobre en su
interior, y sin la presencia de esta.

La figura 10, muestran una comparacion sobre la adherencia de Candida albicans
ATCC 10231 usando inéculo inicial de 3,6x10° UFC/mI, para diferentes materiales
utilizados para moldes de audifono, al incluir una placa de cobre en su interior, y sin
la presencia de esta.

La figura 11, muestran una comparacion sobre la adherencia de Aspergillus niger
usando inéculo inicial de 9,4 x 10* UFC/ml, para diferentes materiales utilizados para
moldes de audifono, al incluir una placa de cobre en su interior, y sin la presencia de

esta.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Tal como se puede apreciar en las figuras que se acompafan, la presente
invencion corresponde a un molde para dispositivos auriculares ya sea para
conectar un audifono al canal auditivo o bien para actuar como cubierta o tapon del
mismo, que permite prevenir de manera eficaz posibles infecciones, provocando asi
un efecto positivo en la prevencion de otitis externa en el usuario, el cual comprende:

un dispositivo (10) que se sitia en el canal auditivo y/o en la concha de la

oreja, ajustandose a la forma de este, y cuyo borde externo entra en contacto

directo con la piel del usuario; y

una pieza metalica (11) con propiedades biocidas, que se sitda al interior del

molde a una distancia cercana al borde del mismo;



en donde la pieza metédlica se ajusta desde el interior del molde (10) a la
forma del contorno externo del mismo, permitiendo que sélo la cubierta del
dispositivo entre en contacto directo con la piel, y abarcando todas las zonas

donde se produce el contacto.

Dicha pieza metalica (11) con propiedades biocidas puede estar conformada
por cobre o plata en estado puro, o bien una aleacién o combinacién de los mismos.
Sin embargo, en una configuracién preferida de la invencion, la pieza metalica es
s6lo de cobre.

Ademas, preferiblemente la pieza metalica es una placa metalica (11) se
localiza a una distancia cercana al borde exterior del molde (10), pudiendo esta
encontrarse a una distancia entre: 0,1 mm a 2 mm se prob6 que puede ser desde
0,3 mm hasta 10 mm y que tiene mejor efecto si el espesor de la placa de cobre es
mayor. Por otra parte, la placa metalica (11) puede poseer diferentes espesores,
encontradndose entre 0,1 mm a 3 mm.

En configuraciones alternativas de la invencion, el material utilizado para la
fabricacion del molde externo (10) se selecciona entre acrilicos, siliconas o
polimeros sensibles a luz UV, vinilo, polietileno, plasticos, poliuretano, polimero
elastomérico, PVC, o mezcla de estos. Sin embargo, el molde para dispositivos
auriculares que se describe puede utilizar cualquier tipo de material para la
fabricacion del molde externo (10), mientras este cumpla con las funciones del
molde y otro dispositivo antes mencionadas.

Por otro lado, dadas las caracteristicas de la pieza metélica (11), la cual se
ajusta a la forma del borde de la superficie externa del molde (10), el molde para
dispositivos auriculares puede ser utilizado en diferentes tipos de dispositivos, como
por ejemplo, los moldes para audifonos como los de las figura 1 a 7, u otros
dispositivos auriculares como tapones para deportes acuaticos, tapones
relacionados a traumas acusticos o dispositivos de audio que entran en contacto
directo con el conducto auditivo externo.

Con respecto a la capacidad de evitar la formacion de una bio-pelicula en la
superficie exterior del molde, existen antecedentes bibliograficos que sefalan los
efectos del cobre como agente antimicrobiano, tanto para cobre sin ningun tipo de

cubierta como para cobre mezclado con otros materiales, sin embargo, no existe



antecedente sobre los efectos mencionados al estar el cobre cubierto por los
distintos materiales que se pueden utilizan en la fabricacion de moldes para
dispositivos auriculares, ante lo cual se infiere que uno de los mecanismos de accion
antimicrobiano se debe a que los iones de cobre (que son lo que ejercen el poder
reductor) traspasan o difunden a través del material del molde.

Tal como se puede apreciar en la figura 8 a 11, la adherencia de
microorganismos en el molde, para diferentes materiales, luego de 4, 8 y 12 horas
de contacto microorganismo-molde (silicona, acrilico y polimero sensible a luz UV)
se ve fuertemente disminuida al considerar la placa de cobre en el interior del molde,
encontrdndose en algunos casos una disminucion de hasta el 100% para cada uno
de los materiales sometidos a prueba, lo cual demuestra sin lugar a dudas el efecto
de la insercion de la placa de cobre en el interior del molde y en donde dicha placa
esta totalmente recubierta de los materiales que componen dicho dispositivo
auricular, tales como silicona, acrilico y polimero sensible a luz UV o mezcla de

estos materiales.

Se realizaron ensayos con distintos grosores de la pieza metalica (de 3 a 10
mm) biocida, apreciando que a mayor volumen de la pieza existe una mayor efecto

biocida, siempre quedando el material del dispositivo cubriendo esta pieza.

Resultados adicionales obtenidos en el desarrollo de este trabajo nos permitio
advertir propiedades interesantes de los distintos materiales utilizados en la
manufactura de moldes de audifonos: silicona, acrilico y polimero sensible a luz UV.
Es asi como este ultimo por si solo (sin ldmina de cobre) el polimero sensible a luz
UV fue capaz de provocar una menor adherencia a su superficie de todos los
microorganismos estudiados. Esta accion fue magnificada al agregar una lamina de
cobre en su manufactura constituyéndose en el mejor material evaluado en nuestro
estudio, por lo que se concluye existe un efecto sinérgico al agregar una lamina de
cobre a este tipo de molde (polimero sensible a luz UV), lo cual se debe a
propiedades inherentes a este material, por ejemplo, la densidad y sus cualidades
aislantes, las que favorecen a que el cobre se difunda a través de este y ejerza su



capacidad de donar y aceptar electrones, derivado de su alto potencial de oxidacion

y reduccion, y asi efectuar su accion antimicrobiana.



REIVINDICACIONES

1. Un molde para dispositivos auriculares ya sea para conectar un audifono al
canal auditivo o bien para actuar como cubierta o tapén del mismo, que permite
prevenir el desarrollo de enfermedades al oido CARACTERIZADO porque
comprende:
un molde que se sitia en el canal auditivo y/o en la concha de la oreja,
ajustandose a la forma de este, y cuyo borde externo entra en contacto
directo con la piel del usuario; y
una pieza metalica con propiedades biocidas, que se situa al interior del
molde a una distancia cercana al borde del mismo;
en donde la pieza metalica se ajusta desde el interior del molde (10) a la
forma del contorno externo del mismo, permitiendo que sélo el molde entre en
contacto directo con la piel, y abarcando todas las zonas donde se produce el

contacto.

2. Un molde para dispositivos auriculares de acuerdo a la reivindicacion 1,
CARACTERIZADO porque la pieza metalica se encuentra cercana al borde exterior

del molde externo a una distancia entre: 0,1 mm a 2 mm.

3. Un molde para dispositivos auriculares de acuerdo a la reivindicacion 1,
CARACTERIZADO porque la pieza metalica se selecciona de un grupo consistente
en: una pieza de cobre, una pieza de plata, una aleacion de los mismos o bien una

combinacion de estas piezas.
4. Un molde para dispositivos auriculares de acuerdo a la reivindicacion 1,
CARACTERIZADO porque la pieza metéalica es una placa metalica (11) que posee

un espesor entre 0,1 mm a 3 mm.

5. Un molde para dispositivos auriculares de acuerdo a la reivindicacion 1,

CARACTERIZADO porque el molde puede ser utilizado para audifonos, tapones

10



para deportes acuaticos, tapones relacionados a traumas acusticos, o dispositivos

auriculares que entre en contacto directo con el conducto auditivo externo.

6. Un molde para dispositivos auriculares de acuerdo a la reivindicacion 1,
CARACTERIZADO porque el material utilizado pata la fabricacion de dichos
dispositivos auriculares es acrilico, siliconas, polimeros sensibles a luz UV, vinilo,
polietileno, plasticos, poliuretano, polimero elastomérico y, PVC o mezcla de estos

materiales.

7. Un molde para dispositivos auriculares de acuerdo a la reivindicacion 1,
CARACTERIZADO porque el material utilizado para la fabricacion de dichos
dispositivos auriculares es un polimero sensible a luz UV y en su interior contiene

una pieza de cobre.
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Resumen

Un molde para dispositivos auriculares ya sea para conectar un audifono al canal
auditivo o bien para actuar como cubierta o tapén del mismo, que permite prevenir el
desarrollo de enfermedades al oido que comprende: un molde que se situa en el
canal auditivo y/o en la concha de la oreja, ajustandose a la forma de este, y cuyo
borde externo entra en contacto directo con la piel del usuario; y una pieza metélica
con propiedades biocidas, que se sitla al interior del molde a una distancia cercana
al borde del mismo; en donde la pieza metalica se ajusta desde el interior del molde
(10) a la forma del contorno externo del mismo, permitiendo que solo el molde entre
en contacto directo con la piel, y abarcando todas las zonas donde se produce el

contacto.
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