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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "FITA GAS-
TRICA INSERIVEL".

Antecedentes da Invencao

Campo da Invencéo

A presente invencao refere-se geralmente a um dispositivo para
o tratamento de obesidade morbida. Mais particularmente, a presente inven-
¢ao refere-se a um dispositivo de uso de fita gastrica facilmente inserivel e
removivel que envolve e comprime uma porgao do estdmago formando des-
se modo uma abertura de estoma tendo um diametro reduzido.

Atraveés dos anos muitos métodos de tratar obesidade morbida
foram experimentados. Um dos mais promissores metodos emprega a colo-
cagao de uma fita circunscrevendo em volta de uma porcao do estémago por
meio do que o estébmago pode ser comprimido criando desse modo uma a-
bertura de estoma que € menor do que o diametro interior normal do esto-
mago restringindo desse modo entrada de alimento na porgao digestiva infe-
rior do estdmago.

Tal fita foi descrita por Kuzmak et al. na patente U.S. n°
4.592.339. Kuzmak ensina uma fita gastrica ajustavel a estoma que inclui
uma secao de baldo que é expansivel e esvaziavel através de um local de
injecdo remoto. A secao de balao expansivel ajusta o tamanho da abertura
do estoma tanto intraoperativamente quanto pds-operativamente.

Durante os dltimos anos, fabricantes de fitas da tecnica anterior
aperfeicoaram os desenhos dos baldes dessas fitas. Uma area significante
de adicional aperfeigpamento, no entanto, € o desenvolvimento de uma fita
gastrica ajustavel a estoma que inclui uma se¢ao de baldo que se conforma
a anatomia do paciente até melhor do que as fitas da técnica anterior. Tal
aperfeicoamento ira ainda assegurar que o baldo encha uniformemente, e
que nenhuma porg¢ao da parede de baldo esteja extremamente tensionada.

Sumario da Invencio

A presente invengao supera as acima percebidas e outras defi-
ciéncias da técnica anterior fornecendo uma fita gastrica ajustavel a estoma

que e configurada de modo que nao dobre ou enrugue e, como resultado,
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que ir4 com seguranga e substancialmente encher com uma solugdo de en-
chimento.

Em uma modalidade da invengdo, a fita gastrica geralmente
compreende uma correia condutora de tensdo tendo um tubo de suprimento
de fluido e um baldo disposto nela. O baldo tem uma pluralidade de camaras
internas. O tubo de suprimento de fluido estd em comunicagéo fluida com as
camaras internas do baldo.

Em uma outra modalidade da invengéo, a fita gastrica geral-
mente compreende uma correia condutora de tenséo tendo um tubo de su-
primento de fluido e uma pluralidade de baldes disposta nela. O suprimento
de fluido tem uma pluralidade de entradas. O tubo de suprimento de fluido
esta em comunicagdo fluida com cada um dos balGes por meio da pluralida-
de de entradas correspondentes.

Ainda em uma outra modalidade da invencéo, a fita gastrica si-
milarmente compreende uma correia condutora de tenséo tendo um tubo de
suprimento de fluido e um baléo disposto nela. O baldo dessa modalidade
tem uma secéo de reforgo localizada no alto da parede interna do baldo. O
balio & entdo adaptado para dobrar entre as se¢des de reforgo quando a fita
é colocada em volta o estdmago.

O sumério acima da presente invengéo ndo € pretendido des-
crever cada modalidade ou toda implementagéo da presente inveng&o.
Vantagens e realizagbes, junto com um mais completo entendimento da in-
vengdo, tornar-se-&o aparentes e apreciados com referéncia & descrig@o
detalhada a seguir e reivindicagbes tomadas em conjungéo com os dese-
nhos em anexo.

Breve Descrigdo dos Desenhos

Os desenhos em anexo, que s&o aqui incorporados € constituem
uma parte desse relatorio descritivo, ilustram modalidades da invengéo, e,
junto com a descrigéo geral da invencgao dada acima, e a descrigdo detalha-
da das modalidades dada abaixo, servem para explicar os principios da pre-
sente invengao.

A Figura 1 apresenta uma vista pictorial de uma fita gastrica da
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técnica anterior e abertura de injegéo associada;

A Figura 2 é uma vista em corte transversal tomada ao longo da
linha 2-2 na Figura 1;

A Figura 3 é uma vista isométrica de uma fita gastrica removivel
incorporando a presente inveng&o;

A Figura 4 é uma vista em corte transversal tomada ao longo da
linha 4-4 da Figura 3;

A Figura 5 & uma vista em corte transversal tomada ao longo da
linha 6-6 da Figura 4,

A Figura 6 é uma vista em corte transversal parcial similar a vista
de corte transversal da Figura 5 mostrando uma localizagéo alternada para o
tubo de suprimento de fluido;

A Figura 7 é uma vista em corte transversal de uma modalidade
alternada do tubo de suprimento de fluido tendo uma vélvula anti-retorno de
uma saida na entrada do tubo de suprimento de fiuido; e

A Figura 8 é uma vista lateral de uma modalidade alternada de
uma fita gastrica incluindo um corte parcial em afastamento da porgao de
balsio mostrando uma vista de corte transversal de uma segéo reforgada
dela.

Descri¢cdo Detalhada da Invencéo

Com referéncia agora as Figuras em gque nimeros semelhantes
indicam elementos semelhantes do comego ao fim, as Figuras 1 e 2 descre-
vem um estdmago 10 tendo uma fita fluida inflavel circunscrevendo 12 como
& conhecido na técnica anterior. Um tubo de suprimento de fluido 14, em
comunicagao fluida com a fita 12 estd em comunicagao fluida com uma
abertura de injegdo de fluido remotamente localizada 15. A fita 12 geral-
mente compreende uma correia condutora de tenséo externa tendo um ba-
1%0 inflavel 18 afixado ao seu interior. O baldo 18, quando inflado, restringe o
volume do estémago 10. Para inflar o baldo 18, uma solugéo de enchimento
é injetada na abertura de injegdo 15 e a solugdo de enchimento € transpor-
tada para o baldo 18 por meio de um tubo de suprimento 14.

O baldo 18 da fita da técnica anterior 12 tem uma tendéncia para
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dobrar e cria rugas quando a fita 12 é colocada em volta do estdmago 10.
Essas rugas podem, em alguns exemplos, restringir o fluxo da soluggo de
enchimento para todas as areas do baldo 18. Isso ira afetar a geometria do
baldio 18 e pode também avariar o baldo 18.

Com referéncia agora as Figuras 3 a 5, é mostrada a fita gastrica
segmentada 20 da presente inveng&o. Similar as fitas gastricas da técnica
anterior, a fita gastrica segmentada 20 tem uma correia condutora de tenséo
22, um tubo de suprimento de fluido 24 em comunicagéo fluida com um ba-
150 28 e uma abertura de inje¢do de fluido remotamente localizada (néo-
mostrada). O baldo 28 & preferivelmente de um comprimento de cerca de
8cm a cerca de 15cm e mais preferivelmente de cerca de 11cm; no entanto,
deve ser apreciado que o baldo 28 pode ser de qualquer comprimento que
forneceria compresso suficiente do estdmago. O balao 28 € preferivelmente
compreendido de material com uma espessura entre cerca de 0,3cm e
0,7mm e mais preferivelmente cerca de 0,5mm. Obviamente, a espessura do
material depende do material do baléo e deveria ser apreciado que a espes-
sura do baldo pode variar dependendo da composigéo do baldo. A correia
condutora de tensio 22 é preferivelmente mais longa do que o baldo 28 e
pode ser de qualquer comprimento suficiente para acomodar o tipo de me-
canismo de engate 50 empregado. Todos os componentes de fita gastrica
segmentada 20 sdo preferivelmente compreendidos de polimero de silicone
de categoria médica mas pode ser compreendida de qualquer material flexi-
vel biocompativel incluindo poliuretano implantavel.

Como melhor mostrado na Figura 4, a fita gastrica segmentada
20 tem também uma ou mais divisdes 30 localizadas dentro do baldo 28,
que separam o volume interno do baléo 28 em uma ou mais cdmaras 32. As
divisbes podem estar uniformemente espagadas dentro do baldo (como
mostrado), irregularmente espagadas dentro do baldo, perpendicular & borda
mais longa da correia condutora de tens&o 22 ou em um angulo com relagéo
4 borda mais longa da correia condutora de tenséo 22. Tambeém, as divisdes
30 podem ser reforgadas com configuragdes de material alternado ou ca-

racteristicas tal como muiltiplas camadas incluindo um ou mais materiais,
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material mais espesso, material texturizado, ou material mais denso a fim de
ajudar o baldo 28 a dobrar nessas localizagdes.

O tubo de suprimento de fluido 24 tem entradas 34 cada uma
das quais corresponde com e distribuem a solugdo de enchimento para cada
camara 32. As entradas 34 podem ser de didmetros substancialmente idén-
ticos. Alternativamente, as entradas 34 podem ser ordenadas ao longo do
tubo 24 do diametro menor ao didmetro mais largo da extremidade mais pro-
xima para a abertura de injegéo de fluido de modo que a camara mais pré-
xima para a abertura de inje¢do se enche com a solugdo de enchimento
substancialmente na mesma taxa como as cdmaras substancialmente a par-
tir da abertura de injegdo. Também, em algumas aplicagdes, e como mos-
trado na Figura 7, pode ser vantajoso colocar uma valvula anti-retorno em
uma saida na entrada 34 de modo que a solugdo de enchimento tenha a
possibilidade de entrar na cdmara mas néo tenha a possibilidade de deixar a
camara via entrada 34. Por exemplo, a Figura 7 mostra o tubo de suprimento
de fluido com a entrada 34 incluindo um bico de pato do tipo valvula anti-
retorno 36 por meio do que a solugado de enchimento seja possibilitada entrar
na camara mas ndo seja possibilitada a escapar via entrada 34. Embora
uma valvula anti-retorno do tipo bico de pato seja mostrada na modalidade
ilustrativa, qualquer tipo de vélvula anti-retorno de uma saida que possibili-
tasse a solugdo de enchimento de entrar na cdmara e impedisse a solugéo
de enchimento de escapar da cdmara via entrada satisfaria. Alternativa-
mente, ja que, na ocasido, a solugdo de enchimento pode necessitar ser re-
movida do baldo, pode ser vantajoso usar uma valvula anti-retorno de duas
saidas onde a vélvula anti-retorno de duas saidas somente possibilite que a
solucdo de enchimento deixe as cdmaras quando a presséo no tubo de su-
primento de fluido se torne menor do que a pressdo da solugdo de enchi-
mento nas camaras. Preferivelmente, esse diferencial de presséo seria cria-
do usando-se uma seringa para retirar fluido atraveés da abertura de injecéo.

O tubo de suprimento de fluido 24 pode ser anexado no alto da
superficie da porg3o de correia 22 dentro do baldo 28, ou o tubo de supri-
mento de fluido 24 pode ser assentado na porg&o de correia 22 dentro do
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baldo 28, como mostrado na Figura 5. O tubo de suprimento de fluido 24
pode também ser anexado no alto da superficie de por¢édo de correia 22 fora
do balsio 28, como mostrado na Figura 6, ou o tubo de suprimento de fluido
24 pode ser assentado na porgéo de correia 22 fora do baldo 28.

Alternativamente, cada uma das divisdes pode ter uma abertura
pequena a qual possibilitaria que a solugdo de enchimento fluisse de uma
camara para a préxima via abertura. Nesse caso, o tubo de suprimento de
fluido somente necessitaria de uma entrada para uma camara, preferivel-
mente uma das camaras em cada extremidade do baldo; embora, mdltiplas
entradas poderiam ainda ser usadas.

A fita géstrica segmentada 20 também inclui um mecanismo de
engate 50 de modo que a fita gastrica segmentada possa ser segurada de
modo desengatavel em uma posigdo circundada em volta de uma porgéo do
estdmago. O mecanismo de engate 50 pode ser de qualquer configuragéo
adequada para prender a faixa gastrica segmentada 50 em uma posigao
circundada tal como, mas ndo limitada a, uma configuragédo de linglieta guia
e fivela, uma configuragdo de cursor e canal, uma configuragéo de gancho e
olho ou, como mostrado nas Figuras 3, 4 e 8, linglietas que sao suturadas
juntas.

A instalagdo da fita gastrica segmentada 20 é realizada primei-
ramente inserindo-se a fita no abdome do paciente através de um trocarte. A
seguir, um tunel é criado atrés do estdmago préximo a jungdo esofagogastri-
ca usando-se um dispositivo de dissecagdo sem corte. A fita gastrica seg-
mentada 20 é entdo agarrada por um instrumento, tal como um apertador ou
dispositivo de dissecagéo sem corte, e enrolado em volta do estdbmago do
paciente através do tinel criado. O mecanismo de engate 50 é entdo enga-
tado. A abertura de injegdo é entdo anexada a fita gastrica e a abertura de
injecdo é segurada substancialmente no abdome ou outro local adeguado.
Uma solugdo de enchimento adequada, tal como solugdo salina, é entdo
injetada na abertura de injegéo por meio do que a solugéo é transportada as
camaras 32 do baldo 28 por meio de entradas 34 no tubo de suprimento de

fluido 24. Se necessario no momento da fita gastrica ser instalada ou no
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mesmo momento no futuro, uma quantidade predeterminada da solucéo de
enchimento pode ser retirada para o baldo 28 inserindo-se uma seringa nha
abertura de inje¢do e retirando-se a solugéo.

Uma modalidade alternativa da fita gastrica da presente inven-
30 é mostrada na Figura 8. Nessa modalidade a fita gastrica 100 inclui si-
milarmente uma correia condutora de tensdo 105, um tubo de suprimento de
fluido 110 em comunicagéo fluida com um baléo 115 e uma abertura de inje-
¢do de fluido remotamente localizada (ndo-mostrada). Nessa modalidade, o
baldo 115 tem uma ou mais sec¢bes reforgadas 120. Preferivelmente, as se-
¢oes reforgadas 120 séo espagadas uniformemente ao longo do compri-
mento interno do baldo 115. As segbes reforgadas 120 podem ser compre-
endidas de um material mais espesso, material texturizado, material mais
duro ou mais macio, ou outras configuragdes similares que poderiam ajudar
o baldo 115 a dobrar entre segdes reforgadas adjacentes 120 quando colo-
cadas em uma posicdo circundante em volta do estdémago. Na modalidade
preferida, mostrada na Figura 8, cada extremidade de cada segédo de reforgo
120 é substancialmente da mesma espessura que o baldo 115, no entanto,
cada sego reforgada é a mais espessa, e mais espessa do que o baldo, no
seu ponto central. No ponto central, cada segéo de reforgo 120 esta preferi-
velmente entre cerca de duas e outro vezes a espessura do baido 115, e
mais preferivelmente cerca de quatro vezes a espessura do balgo 115. As
segdes de reforgo 120 podem ou ndo ser usadas para fazer com que o baléo
115 segmente em cdmaras quando circundado em volta do estdbmago.

Embora a presente invengio tenha sido ilustrada através da
descrigio de diversas modalidades e embora as modalidades ilustrativas
tenham sido descritas em detalhes consideraveis, ndo € a intengéo da re-
querente restringir ou de qualquer modo limitar o escopo das reivindicagbes
em anexo a tais detalhes. Vantagens e modificagdes adicionais podem
prontamente aparecer para aqueles versados na técnica.

Por exemplo, em vez de usar divisdes no baldo para criar cama-
ras no baldo, uma fita gastrica segmentada pode ser compreendida de uma

pluralidade de baldes espagados ao longo e anexadas & correia condutora
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de tensé&o.

Adicionalmente, tomar-se-30 prontamente aparentes para aqueles
versados na técnica que a invengdo acima tem igualmente aplicabilidade a
outros tipos de fitas implantaveis. Por exemplo, fitas sdo usadas para o tra-
tamento de incontinéncia fecal. Uma fita semelhante é descrita na patente
U.S. 6.461.292 que é aqui incorporada a titulo de referéncia. Fitas podem
também ser usadas para tratar incontinéncia urinaria. Uma fita semelhante é
descrita no pedido de patente U.S. 2003/0105385 que é aqui incorporado a
titulo de referéncia. Fitas podem também ser usadas para tratar azia e/ou
refluxo acido. Uma fita semelhante é descrita na patente U.S. 6.470.892 que
é aqui incorporada a titulo de referéncia. Fitas podem também ser usadas
para tratar impoténcia. Uma fita semelhante & descrita no pedido de patente
U.S. 2003/0114729 que é aqui incorporado a titulo de referéncia.
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REIVINDICAGOES

1. Fita gastrica (20) inserivel, compreendendo:

uma correia condutora de tenséo (22);

um baldo (28) anexado a dita correia condutora de tenséo (22),

um tubo de suprimento de fluido (24) em comunicagao fluida
com o dito balédo (28) e anexado a dita correia condutora de tensao (22),

uma pluralidade de divisdes (30) localizadas dentro do baldo
(28), a pluralidade de divisdes (30) definindo uma pluralidade de camara
internas (32),

caracterizada pelo fato de que,

o dito tubo de suprimento de fluido (24) compreende ainda uma
pluralidade de entradas (34) em que cada dita pluralidade de entradas (34
estd em comunicagao fluida com uma correspondente uma da dita pluralida-
de de camaras internas (32) do dito baldo (28) e o dito tubo de suprimento
de fluido (24), onde duas ou mais da dita pluralidade de entradas (34) do dito
tubo de suprimento de fluido (24) sdo de tamanhos diferentes e a dita plura-
lidade de entradas (34) é ordenada da menor para a maior ao longo do dito
tubo de suprimento de fluido (24) de modo que a dita pluralidade de camaras
(32) do dito balédo (28) enche em taxas substancialmente similares.

2. Fita gastrica de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizada
pelo fato de que o dito tubo de suprimento de fluido (24) compreende adicio-
nalmente uma pluralidade de valvulas anti-retorno (36) cada uma das quais
esta localizada dentro de uma dita pluralidade de entradas (34).

3. Fita gastrica de acordo com a reivindicagéo 2, caracterizada
pelo fato de que cada dita pluralidade de valvulas anti-retorno (36) compre-
ende uma valvula anti-retorno de uma saida.

4. Fita gastrica de acordo com a reivindicacdo 2, caracterizada
pelo fato de que cada dita pluralidade de valvulas anti-retorno (36) compre-

ende uma valvula anti-retorno de duas saidas.
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RESUMO

Patente de Invengéo: "FITA GASTRICA INSERIVEL".

A presente invencéao refere-se a uma fita gastrica (20) ajustavel
a estomago tendo uma pluralidade de camaras (32) dentro de uma porgao
de balédo (28). Cada camara (32) é suprida com fluido via uma entrada cor-
respondente em um tubo de suprimento de fluido (24). O baldo (28) e o tubo
de suprimento de fluido (24) sédo, cada um, anexados a uma correia conduto-
ra de tenséo (22). Alternativamente, a fita gastrica (20) pode ter uma plurali-
dade baldes (28) anexados a correia condutora de tensdo (22) onde cada
baldo (28) é suprido com fluido via uma entrada correspondente em um tubo
de suprimento de fluido (24).
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