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(57) Resumo: CONTROLE DE PRESSAC EM DISPOSITIVOS
AJUSTAVEIS DE RESTRIGAQ. A invencéo refere-se a métodos e
dispositivos providos para regular um sistema de restricdo hidraulico.
Em geral, os métodos e dispositivos podem permitir um controle de
press&o nao invasivo que utiliza um mecanismo de controle de fluxo. O
mecanismo de controle de fluxo pode estar disposto entre um
dispositivo de restrigdo implantavel e uma fonte de fluido e inclui um
membro de comunicagéo de fluido ajustavel, de tamanho variavel, em
comunicagio de fluido com o dispositivo de restricdo e a fonte de
fluido. A geometria do membro de comunicagdo de fluido pode
controlar uma taxa de fluxo de fluido entre o dispositivo de restricio e a
fonte de fluido, por meio disto também regulando uma taxa na qual
uma pressdo de fluido dentro do dispositivo de restricio muda.
Alternativamente, o mecanismo de controle de fluxo pode incluir um
mecanismo de tensionamento que pode controlar a taxa de fluxo de
fluido entre o dispositivo de restrigéo e a fonte de fluido.
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_ Relatorio Descritivo da Patente de Invengdo para "CONTROLE
DE PRESSAO EM DISPOSITIVOS AJUSTAVEIS DE RESTRIGAO".

Campo da Invencio

¢ >

A presente invengao refere-se a dispositivos de restrigdo implan-
taveis, e especificamente a métodos e dispositivos para o controle de pres-
sdo de fluido em um sistema de restrigéo.

Antecedentes da Invencao

A obesidade esta tornando-se uma preocupagao crescente, eé-
pecificamente nos Estados Unidos, conforme o nimero de pessoas obesas
continua a aumentar e mais € aprendido sobre os efeitos de satude negativos
da obesidade. A obesidade morbida, na qual uma pessoa esta 453 quilos
(100 libras) ou mais acima do peso corporal ideal, especificamente, repre-
senta riscos significativos para severos problemas de saude. Consequente-
mente, uma grande quantidade de atengéo esta sendo focalizada no trata-
mento de pacientes obesos. Um método para tratar a obesidade morbida
tem sido colocar um dispositivo de restrigdo, tal como uma banda alongada,
ao redor da porgao superior do estémégo. As bandas gastricas tém tipica-
mente compreendido um baldo elastomérico preenchido com fluido com pon-
tos de extremidade fixos que circunda o estdmago logo abaixo da jungdo
esofagica - gastrica para formar uma pequena bolsa gastrica acima da ban-
da e um estoma reduzido que abre dentro do estdmago. Quando um fluido é
infuso no baldo, a banda expande contra o estémago criando uma restri¢ao
de ingestdo de alimento ou estoma dentro do estémago. Para diminuir esta
restricdo, o fluido é removido da banda. O efeito da banda € de reduzir o vo-
lume estomacal disponivel e assim a quantidade de alimento que pode ser.
consumida antes de tornar-se "cheio".

Com cada um dos dispositivos de restricdo de alimento acima
descritos, um tratamento seguro, efetivo requer que o dispositivo seja regu-
larmente monitorado e ajustado para variar o grau de restricdo aplicado ao
estdbmago. Com os dispositivos de banda, a bolsa gastrica acima da banda
aumentara substancialmente em tamanho apés a implantagéo inicial. Con-

sequentemente, a abertura de estoma no estdmago deve inicialmente ser
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feita grande o bastante para permitir que o paciente receba uma nutrigao
adequada, enquanto o estdmago adapta-se ao dispositivo de banda. Con-
forme a bolsa gastrica aumenta de tamanho, a banda pode ser ajustada para
variar o tamanho do estoma. Além disso, € desejavel variar o tamanho de
estoma de modo a acomodar as mudangas no corpo do paciente ou no re-
gime de tratamento, ou em um caso mais urgente, aliviar uma obstrugao ou
uma dilatagdo esofagica severa. Tradicionalmente, o ajuste de uma banda
gastrica hidraulica requer uma visita médica programada durante a qual uma
agulha e seringa Huber s&o utilizadas para penetrar na pele do paciente e
adicionar ou remover fluido do baldo através de um orificio de inje¢do. Mais
recentemente, bombas implantaveis tém sido desenvolvidas as quais permi-
tem ajustes ndo invasivos da banda. Um programador externo comunica
com a bomba implantavel utilizando telemetria para controlar a bomba. Du-
rante uma visita programada, um médico coloca uma porgéo.porta’til do pro-
gramador proximo do implante gastrico e transmite energia e sinais de co-
mando para o implante. O implante por sua vez ajusta os niveis de fluido
dentro da banda e transmite um comando de resposta para o programador.
Apesar de tais bombas poderem ser eficientes, estas requerem energia para
operar, requerendo que os pacientes visitem os meédicos para as bombas
operarem apropriadamente e seja feita manutengao.

Consequentemente, permanece uma necessidade de métodos e
dispositivos para regular um sistema de restricdo hidraulico, e especifica-
mente para regular a taxa de fluxo de fluido entre um dispositivo de restricao
e uma fonte de fluido, de preferéncia sem a utilizagao de energia para ope-
rar.

Sumario da Invencao

A presente invengdo geralmente prové métodos e dispositivos
para regular um sistema de restri¢do hidraulico. Em uma modalidade, o sis-
tema de restrigdo para formar uma restrigdo em um paciente esta provido
que inclui um dispositivo de restricdo implantavel configurado para formar
uma restricdo em um percurso como uma fungao de um volume de fluido

contido no dispositivo de restrigdo. O sistema também inclui um mecanismo
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de controle de fluxo ajustavel em comunicagao de fluido com o dispositivo de
restrigdo e configurado para definir uma taxa de fluxo de fluido para o e do
dispositivo de restri¢ao.

Em uma modalidade, o mecanismo de controle de fluxo ajustavel
pode ter uma geometria que define uma taxa de fluxo de fluido para o e do
dispositivo de restrigdo. O mecanismo de controle de fluxo pode ser ajusta-
vel entre uma pluralidade de posigoes fixas de modo que aumentando um
volume da geometria aumenta a taxa de fluxo de fluido e diminuindo um vo-
lume da geometria diminui a taxa de fluxo de fluido. A geometria do meca-
nismo de controle de fluxo pode ser ajustada, por exemplo, através de um
movimento linear. Em algumas modalidades, a geometria define uma taxa
de fluxo de fluido entre o dispositivo de restricdo e um reservatdrio de fluido
incluido no sistema.

O mecanismo de controle de fluxo pode ter uma variedade de
configuragdes. Por exemplo, o0 mecanismo de controle de fluxo pode incluir
um tubo flexivel disposto dentro de um alojamento e em comunicagao de

fluido com o dispositivo de restricdo. A geometria do tubo flexivel pode ser

~ ajustada pela modificagdo de uma quantidade de fluido dentro do alojamen-

to. Em algumas modalidades, o alojamento esta em comunicag&o de fluido
com um orificio implantavel, e a quantidade de fluido dentro do alojamento
pode ser modificada atraves do orificio. Como outro exemplo, 0 mecanismo
de controle de fluxo pode incluir um percurso em comunicagdo de fluido com
o dispositivo de restrigdo, em que a geometria do percurso esta configurada
para ser ajustada pelo ajuste de uma quantidade de um mecanismo de obs-
trugdo dentro do percurso. Como ainda outro exemplo, 0 mecanismo de con-
trole de fluxo pode incluir uma membrana porosa.

| Em outros aspectos, 0 mecanismo de controle de fluxo pode in-
cluir um membro poroso disposto dentro de um alojamento cheio de fluido. O
fluido dentro do alojamento pode ser configurado para regular uma taxa de
movimento do membro poroso através do alojamento e por meio disto regu-
lar a taxa de fluxo de fluido para o e do dispositivo de restrigdo. Em uma mo-

dalidade exemplar, o membro poroso esta acoplado a uma fonte de fluido
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em comunicagao de fluido com o dispositivo de restrigdo de modo que o mo-
vimento do membro poroso através do alojamento cheio de fluido € eficiente
para fazer com que o fluido flua entre a fonte de fluido e o dispositivo de res-
trigdo. O mecanismo de controle de fluxo pode ser regulado pela regulagem
de uma viscosidade de fluido no alojamento cheio de fluido e/ou alterando
uma forga de tensionamento de um mecanismo de tensionamento acoplado
no membro poroso.

Em outra modalidade, o sistema de restricdo inclui um dispositi-
vo de restrigdo implantavel que pode conter um fluido e formar uma restri¢ao
em um percurso que corresponde a uma quantidade de fluido no dispositivo
de restricdo. Uma fonte de fluido pode estar em comunicagéo de fluido com
o] disposvitivo de restrigdo para receber o fluido do dispositivo de restri¢do
para diminuir a restricdo e para fornecer o fluido para o dispositivo de restri-
¢do para aumentar a restrigdo. O sistema pode ainda incluir um mecanismo
de controle de fluxo ajustavel disposto entre o dispositivo de restricdo e a
fonte de fluido que pode regular uma taxa de fluxo de fluido entre a fonte de
fluido e o dispositivo de restrigao.

O mecanismo de controle de fluxo pode ter uma variedade de
configuragdes. Por exemplo, o mecanismo de controle de fluxo pode ter um
diametro que é ajustavel entre pelo menos duas posi¢des para regular a taxa

de fluxo de fluido. O aumento do didmetro pode aumentar a taxa de fluxo de

fluido, e a diminuigdo do didmetro pode diminuir a taxa de fluxo de fluido.

Como outro exemplo, o mecanismo de controle de fluxo pode incluir um tubo
flexivel disposto dentro de um alojamento e que tem um didmetro que define
a taxa de fluxo de fluido. O diametro do tubo flexivel pode ser ajustado pela
modificagdo de uma quantidade de fluido dentro do alojamento. Em algumas
modalidades, o alojamento pode estar em comunicagéo de fluido com um
orificio implantavel, e a quantidade de fluido dentro do alojamento pode ser
modificada através do orificio. Como ainda outro exemplo, 0 mecanismo de
controle de fluxo pode incluir uma membrana porosa. .

A fonte de fluido pode também ter uma variedade de configura-

cbes. Por exemplo, a fonte de fluido pode incluir um reservatorio de fluido
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pressurizado, e o didmetro fixo do mecanismo de controle de fluxo pode de-
finir uma taxa de fluxo de fluido entre o reservatério de fluido pressurizado e
o dispositivo de restricdo. O fluido pode fluir a uma taxa definida pelo diame-
tro fixo do mecanismo de controle de fluxo do dispositivo de restricao e atra-
vés do mecanismo de controle de fluxo para o reservatério de fluido quando
uma pressao no dispositivo de restrigdo excede uma pressao no reservatério
de fluido. O reservatorio de fluido pressurizado pode também ter uma varie-
dade de configuragdes. Em algumas modalidades, o reservatorio de fluido
pressurizado inclui uma cavidade em comunicagéao de fluido com o meca-
nismo de controle de fluxo e um mecanismo configurado para aplicar uma
forca de tensionamento no fluido dentro da cavidade.

Em outros aspectos, um método para formar uma restrigdo den-
tro de um paciente esta provido. O método inclui implantar um dispositivo de
restricdo para formar uma restrigdo em um percurso que corresponde a um
volume de fluido dentro do dispositivo de restricdo. O dispositivo de restricdo
recebe o fluido da e fornece o fluido para uma fonte de fluido a uma taxa de
fluxo definida por um didmetro de um mecanismo de controle de fluxo em
comunicagéo de fluido com e disposto entre o dispositivo de restricao e a
fonte de fluido. A geometria do mecanismo de controle de fluxo pode ser a-
justada para ajustar a taxa de fluxo. O aumento da geometria pode aumentar
a taxa de fluxo, e a diminuicdo da geometria pode diminuir a taxa de fluxo.
Em algumas modalidades, o mecanismo de controle de fluxo pode incluir um
tubo flexivel disposto dentro de uma cavidade de fluido, e uma geometria do
tubo flexivel pode ser ajustada pela modificagdo de uma quantidade de fluido
dentro da cavidade de fluido.

Breve Descricdo dos Desenhos

A invengdo sera mais completamente compreendida da descri-
¢ao detalhada seguinte tomada em conjunto com os desenhos acompanhan-
tes, nos quais: '

Figura 1A é um diagrama esquematico de uma modalidade de
um sistema de restri¢cdo de ingestao de alimento;

Figura 1B € uma vista em perspectiva, esquematica do sistema
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de restricdo de ingestéo de alimento‘da Figura 1A;

Figura 2A é uma vista em perspectiva de uma banda gastrica do
dispositivo de restricdo de ingestdo de alimento da Figura 1A;

Figura 2B é um diagrama esquematico da banda gastrica da Fi-
gura 2A aplicada ao redor da jungao gastro-esofagica de um paciente;

Figura 3A é um diagrama esquematico de uma modalidade de
uma fonte de fluido que pode ser utilizada no sistema de restricdo de inges-
tdo de alimento da Fi‘gura 1B;

Figura 3B é um diagrama esquematico de outra modalidade de
uma fonte de fluido que pode ser utilizada no sistema de restricdo de inges-
tao de alimento da Figura 1B;

Figura 3C é um diagrama esquematico de ainda outra modalida-
de de uma fonte de fluido que pode ser utilizada no sistema de restrigéo de
ingestao de alimento da Figura 1B;

Figura 3D é um diagrama esquematico de ainda outra modalida-
de de uma fonte de fluido que pode ser utilizada no sistema de restrigdo de
ingestao de alimento da Figura 1B;

Figura 4 é uma vista em perspectiva de uma modalidade de um
alojamento de orificio de inje¢do do sistema de restricdo de ingestéo de ali-
mento da Figura 1B;

Figura 5 é um diagrama esquematico de uma modalidade de um
mecanismo de controle de fluxo que pode ser utilizado no sistema de restri-
¢ao de ingeétéo de alimento da Figura 1A,

Figura 6 é uma vista em corte transversal de um membro de
comunicagao de fluido do mecanismo de controle de fluxo da Figura 5:

Figura 7 é um diagrama esquematico do mecanismo de controle
de fluxo da Figura 5 que tem um membro de comunicagdo de fluido com um
diametro aumentado;

Figura 8 é um diagrama esquematico do mecanismo de controle
de fluxo da Figura 5 que tem um membro de comunicagdo de fluido com um
diametro diminuido;

Figura 9 é um diagrama esquematico do mecanismo de controle
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de fluxo da Figura 5 que tem um membro de comunicagéo de fluido com um
didmetro diminuido e um comprimento aumentado;

Figura 10 € um diagrama esquematico do mecanismo de contro-
le de fluxo da Figura 5 que tem um membro de comunicagéo de fluido com
um didmetro aumentado e um comprimento diminuido;

Figura 11 & uma vista em corte transversal de uma modalidade
alternativa de um membro de comunicagado de fluido que pode ser incluido
no mecanismo de controle de fluxo da Figura 5;

Figura 12 é um diagrama esquematico de outra modalidade de
um mecanismo de controle de fluxo que pode ser utilizado no sistema de
restricdo de ingestao de alimento da Figura 1A;

Figura 13 € um diagrama esquematico do mecanismo de contro-
le de fluxo da Figura 12;

Figura 14 é um diagrama esquematico de ainda outra modalida-
de de um mecanismo de controle de fluxo que pode ser utilizado no sistema
de restricao de ingestdo de alimento da Figura 1A;

Figura 15 € um diagrama esquematico expandido do mecanismo
de controle de fluxo da Figura 14;

Figura 16 € um diagrama esquematico de um sistema de restri-
¢do de ingestdo de alimento em uso em um estégio de repouso;

Figura 17 é um diagrama esquematico do sistema de restricao
de ingestao de alimento da Figura 16 em uso em um estagio de forga apds o
estagio de repouso da Figura 16;

Figura 18 € um diagrama esquematico do sistema de restricao
de ingestdo de alimento da Figura 16 em uso apds o estagio de forga da Fi-
gura 17,

Figura 19A é um diagrama esquematico de outro sistema de res-
tricdo de ingestao de alimento em uso; e

Figura 19B é um diagrama esquematico de uma vers3o alterna-
tiva do sistema de restricdo de ingestao de alimento da Figura 19A.

Descricdo Detalhada da Invencéo

Certas modalidades exemplares serao agora descritas para pro-



10

15

20

25

30

ver uma compreensao total dos principios da estrutura, da fungao, da fabri-
cagao, e da utilizagao dos dispositivos e métodos aqui descritecs. Um  ou
mais exemplos destas modalidades estao ilustrados nos desenhos acompa-
nhantes. Aqueles versados na técnica compreenderao que os dispositivos e
métodos especificamente aqui descritos e ilustrados nos desenhos acompa-
nhantes sdo modalidades exemplares néo limitantes e que o esbopo da pre-
sente invengao é definido somente pelas reivindicagdes. As caracteristicas
ilustradas ou descritas em conexao com uma modalidade exemplar podem
ser combinadas com as caracteristicas de outras modalidades. Tais modifi-
cagOes e variagdes pretendem estar incluidas dentro do escopo da presente
invengao.

A presente invengdo geralmente prové métodos e dispositivos
para regular um sistema de restricdo hidraulico. Em geral, os métodos e dis-
positivos podem permitir um controle de pressao nao invasivo utilizando um
mecanismo de controle de fluxo disposto entre um dispositivo de restrigao
implantavel e uma fonte de fluido. O mecanismo de controle de fluxo pode
incluir um membro de comunicagéo de fluido ajustavel em comunicagéo de
fluido com o dispositivo de restricdo e a fonte de fluido. Em certas modalida-
des, a geometria do membro de comunicagao de fluido pode controlar uma
taxa de fluxo de fluido entre o dispositivo de restrigdo e a fonte de fluido, por
meio disto também regulando uma taxa na qual uma presséao de fluido den-
tro do dispositivo de restrigdo muda. A utilizagdo do mecanismo de controle
de fluxo pode prover uma regulagéo de pressdo controlada por tempo dentro
do dispositivo de restrigdo porque quanto maior geometria do membro de
comunicacgdo de fluido, mais rapido o fluido pode fluir entre o dispositivo de
restrigdo e a fonte de fluido, Aenquanto que quanto menor a geometria do
membro de comunicacgao de fluido, mais lentamente o fluido pode fluir entre
o dispositivo de restricdo e a fonte de fluido. Em outras palavras, o meca-
nismo de controle de fluxo pode prover uma regulagéo de pressao de fiuido
controlada por retardo no dispositivo de restrigdo que pode ser configurado
para responder mais rapidamente (por exemplo, com uma geometria maior)

ou mais lentamente (por exemplo, com uma geometria menor) a pelo menos
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um parametro de fungao de dispositivo de restrigdo ou de fisiologia de paci-
ente que varia como uma fungao de ingestao de alimento ou outra condigido
fisiologica do paciente. Deste modo, o mecanismo de controle de fluxo pode
prover uma pressdo mais constante dentro do dispositivo de restrigdo ao
longo do tempo. Como o0 mecanismo de controle de fluxo pode impedir que o
fluido flua imediatamente para o ou do dispositivo de restrigdo, mudancas
temporarias ou transitorias no dispositivo de restricdo e/ou no paciente (por
exemplo, a presséo do dispositivo de restrigdo aumenta durante a alimenta-
cao devido a presenca de alimento e de ondas peristalticas durante a deglu-
ticdo) ndo necessariamente resultam em um aumento ou diminui¢do de flui-
do significativos no dispositivo de restricdo antes que as mudangas tempora-
rias ou transitorias diminuam ou desaparecam de efeito. Em outras modali-
dades, um mecanismo de tensionamento, tal como um alojamento cheio de
fluido para limitar o movimento de um atuador para acionar o fluido entre a
fonte de fluido e o dispositivo de restricdo e/ou uma mola acoplada no atua-
dor, pode controlar a taxa de fluxo de fluido entre o dispositivo de restricao e
a fonte de fluido. A utilizagdo do mecanismo de controle de fluxo pode tam-
bém regular mecanicamente uma taxa da mudancga de pressdo do dispositi-
vo de restricdo sem a utilizagdo de qualquer componente elétrico que pode
precisar ser alimentado para operar ao longo de periodos extensos de tem-
po. '

Apesar da presente invengéo poder ser utilizada com uma varie-
dade de sistemas de restricdo conhecidos na técnica, em uma modalidade
exemplar os dispositivos e métodos sdo utilizados com um dispositivo de
restricdo gastrico. Apesar de varios tipos de dispositivos de restricao gastri-
cos serem conhecidos, incluindo os dispositivos elétricos, mecanicos, e/ou
baseados em fluido, para os propositos de referéncia os dispositivos e méto-
dos aqui descritos sdo discutidos em conexdo com varias modalidades de
um dispositivo de restrigdo gastrico baseado em fluido como descrito na Pu-
blicagdo U.S. Nimero 2006/0211913 de Dlugos et al. (daqui em diante "Dlu-
gos") de propriedade comum depositada em 07 de margo de 2006 € intitula-
da "Medigdo de Pressdo N&o Invasiva em um Dispositivo Restritivo Ajustavel
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Por Fluido", a qual esta por meio disto incorporada por referéncia na sua to-
talidade. Uma pessoa versada na técnica apreciara que os métodos e dispo-
sitivos aqui descritos ndo pretendem ser limitados a utilizagao com qualquer
dispositivo de restricdo especifico.

As Figuras 1A-1B ilustram uma modalidade de um sistema de
restricdo implantavel 100. Como mostrado, o sistema de restricao implanta-
vel 100 geralmente inclui um dispositivo de restricao, por exemplo, uma ban-
da gastrica ajustavel 120, que esta configurada para ser posicionada ao re-
dor da porgdo superior do estdémago de um paciente 140 para receber um
fluido e formar uma restricdo em um percurso que corresponde a uma quan-
tidade de fluido contida no mesmo. O sistema de restrigdo 100 também inclui
um mecanismo de controle de pressdo 130 e um mecanismo de controle de
fluxo de fluido 160 fluidamente acoplado, por exemplo, através de um cateter
150 (o qual pode ser formado de um ou mais componentes) entre a banda
120 e 0 mecanismo de controle de pressao 130. O mecanismo de controle
de pressdo 130 esta configurado para controlar a introdugdo de fluido em e a
remocgao de fluido de um ou mais elementos incluidos no sistema de restri-
¢ao 100 para por meio disto ajustar o tamanho da banda 120 e assim a
pressao aplicada no estbmago 140. O mecanismo de controle de fluxo 160
esta configurado para regular uma taxa de fluxo de fluido entre o mecanismo
de controle de pressdo 130 e a banda 120, por meio disto regulando uma
taxa de mudanga de pressdo. Apesar do mecanismo de controle de fluxo
160 poder estar disposto em qualquer lugar para controlar uma taxa de for-
necimento de fluido para a e da banda 120, na modalidade ilustrada o cate-
ter 150 inclui uma primeira porgdo que esta acoplada entre a banda 120 e o
mecanismo de controle de fluxo 160 e uma segunda porgado que esta aco-
plada entre o mecanismo de controle de fluxo 160 e o mecanismo de contro-
le de pressdo 130. Varias configuragdes sdo possiveis, incluindo as configu-
ragbes onde um ou mais elementos adicionais estdo fluidamente acoplados
entre qualquer um da banda 120, do mecanismo de controle de press&o 130,
e do mecanismo de controle de fluxo 160, e qualquer sistema ou dispositivo

de restrigdo conhecido pode ser utilizado com a presente invengao.
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A Figura 2A mostra a banda gastrica 120 em mais detalhes. A-
pesar da banda gastrica 120 poder ter uma variedade de configuragdes, e
varias bandas gastricas conhecidas na técnica poderem ser utilizadas com a
presente invengdo, na modalidade ilustrada a banda gastrica 120 tem uma
forma geraimente alongada com uma estrutura de suporte 122 que tem uma
primeira e segunda extremidades opostas 120a, 120b que podem ser forma-
das em um lago de modo que as extremidades fiquem presas uma na outra.
Varias técnicas de ajuste podem ser utilizadas para prender as extremidades
120a, 120b uma na outra. Na modalidade ilustrada, as extremidades 120a,
120b estdo na forma de fitas que ajustam juntas, uma ficando sobre a outra.
Uma estrutura de suporte pode estar incluida em uma extremidade da banda
gastrica 120, e esta pode ter uma abertura através da qual a outra extremi-
dade da banda gastrica 120 pode penetrar para prender as extremidades
uma na outra. A banda gastrica 120 pode também incluir um membro de vo-
lume variavel, tal como um balao inflavel 124, que esta disposto ou formado
sobre um lado interno da estrutura de suporte 122 e que esta configurado
para ser posicionado adjacente ao tecido. O baldo 124 pode expandir ou
contrair contra a parede externa do estdbmago para formar um estoma ajus-
tavel para restringir controlavelmente a ingestao de alimento no estémago. O
baldo 124 pode receber o fluido para expandir e liberar o fluido para contrair.
Uma quantidade de fluido dentro do balao pode corresponder a uma quanti-
dade de restrigao criada pela banda 120. Assim, o ajuste de fluido dentro da
banda 120 pode ser utilizado para controlar a quantidade de restricdo forma-
da pela banda 120. '

Uma pessoa versada na técnica apreciara que a banda gastrica
120 pode ter uma variedade de outras configuragées. Mais ainda, os varios
métodos e dispositivos aqui descritos tém uma igual aplicabilidade a outros
tipos de bandas implantaveis. Por exemplo, as bandas s&o utilizadas para o
tratamento de incontinéncia fecal, como descrito na Patente U.S. Numero
6.461.292 a qual esta por meio disto incorporada por referéncia na sua tota-
lidade. As bandas também podem ser utilizadas para tratar a incontinéncia
urinaria, como descrito na Publicagdo U.S. Numero 2003/0105385 a qual
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esta por meio disto incorporada por referéncia na sua totalidade. As bandas

“também podem ser utilizadas para tratar a azia e/ou o refluxo acido, descrito

na Patente U.S. Numero 6.470.892 a qual esta por meio disto incorporada
por referéncia na sua totalidade. As bandas também podem ser utilizadas
para tratar a impoténcia, como descrito na Publicagdo U.S. Numero
2003/0114729 a qual esta por meio disto incorporada por referéncia na sua
totalidade.

A Figura 2B mostra uma banda gastrica ajustavel 120 aplicada
ao redor da juncgdo gastro-esofagica de um paciente. Como mostrado, a
banda 120 pelo menos substancialmente envolve a por¢ao superior do es-
tdbmago 140 préximo da jungdo com o esdfago 142 do paciente. Apds a ban-
da 120 ser implantada, de preferéncia na configuragédo desinflada em que a
banda 120 contém pouco ou nenhum fluido, a banda 120 pode ser inflada,
por exemplo, utilizando uma solugéo salina, para diminuir o tamanho da a-
bertura de estoma. Uma pessoa versada na técnica apreciara que varias
técnicas, incluindo aquelas abaixo descritas, podem ser utilizadas para ajus-
tar a quantidade de restrigdo formada pela banda 120.

O sistema de restricdo 100 pode também opcionalmente incluir
um ou mais sensores para detectar um ou mais parametros relativos ao sis-
tema 100, tal como a pressédo do fluido dentro do circuito de fluido fechado
do sistema 100. Apesar de Dlugos descrever um dispositivo de leitura de
pressdo, o sensor poderia ser qualquer dispositivo de detecgéo para detectar
varios parémetros do sistema 100 ou externos ao sistema 100. O dispositivo
de detecgdo pode também ter varias configuragoes, e este pode estar aco-
plado no ou estar posicionado em qualquer lugar no sistema de restrigao
100. Além de detectar a pressao de fluido no sistema fechado, uma presséo
de fiuido dentro do esdfago 142, do estdbmago 140, ou outro ltmen corporal
pode também ser detectada utilizando um sensor, tal como um manémetro
endoscopico. Como um exemplo ndo limitante, tais medi¢des de presséo de
fluido podem ser comparadas com a presséo de fluido medida dentro do sis-
tema 100 antes, durante, e/ou ap6s o ajuste de pressédo dentro do sistema

100. Outras utilizagbes adequadas para a pressdo medida dentro do es6fago



10

15

20

25

30

13

142, do estbmago 140, ou de outro lumen corporal serdo apreciadas por a-
queles versados na técnica. O sensor pode também estar configurado para
medir varios outros parametros fisiologicos, conforme pode ser desejado.

A Figura 1B ilustra o sistema de restricdo 100 em mais detalhes.
Como mostrado, o mecanismo de controle de fluxo 160 inclui um alojamento
de controle de fluxo 170 e, opcionalmente, um orificio de injecdo de fluido
implantavel 180 em comunicagédo de fluido com o alojamento de controle 170
(por exemplo, através do cateter 150). O alojamento de controle 170 esta
também em comunicagdo de fluido com a banda 120 e com uma fonte de
fluido 132 incluida no mecanismo de controle de pressdo 130 (por exemplo,
através do cateter 150).

O mecanismo de controle de pressdo 130 pode ter uma variedade
de configuragdes. Geralmente, o mecanismo de controle de pressao 130 pode
estar configurado para regular uma pressao de fluido dentro da banda 120 e a
fonte de fluido 132. O mecanismo de controle de pressdo 130 pode incluir a
fonte de fluido 132 como ilustrado na Figura 1B, mas a fonte de fluido 132 po-
de ser um elemento separado incluido no sistema 100 fora do mecanismo de
controle de pressao 130. Uma modalidade exemplar do presente mecanismo
de controle de pressao 130 inclui um sistema logico de fluido configurado para
regular uma pressao de fluido dentro da banda 120 em resposta a uma pres-
sdo de fluido quer atua sobre a mesma, tal como um sistema logico de fluido
descrito em mais detalhes no Pedido U.S. Numero 11/965.334 de propriedade
comum intitulado "Légica de Fluido Para Regular Dispositivos de Restrigéo”,
depositado em 27 de dezembro de 2007, o qual esta por meio disto incorpo-
rado por referéncia na sua totalidade. Outra modalidade exemplar do meca-
nismo de controle de pressdo 130 inclui um mecanismo de controle de pres-
s&o transiente configurado para liberar controladamente o fluido de uma fonte
de fluido (por exemplo, a fonte de fluido 132) para dentro da banda 120 para
ajudar a manter uma pressdo de fluido desejavel dentro da banda 120, tal
como um mecanismo de controle de pressao transiente descrito em mais de-
talhes no Pedido U.S. Numero 11/965.331 de propriedade comum intitulado
"Controlando a Press@o em Dispositivos de Restrigdo", depositado em 27 de
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dezembro de 2007, o qual esta por meio disto incorporado por referéncia na
sua totalidade. Ainda outra modalidade do mecanismo de controle de pressao
130 inclui um mecanismo de for¢a substanciaimente constante configurado
para manter uma pressao de fluido substancialmente constante dentro da
banda 120 onde uma quantidade de fluido dentro da banda 120 pode corres-
ponder a uma quantidade de restricao aplicada pela banda 120, tal como um
mecanismo de forga substancialmente constante descrito em mais detalhes
no Pedido U.S. Numero 11/965.322 de propriedade comum intitulado "Meca-
nismos de Forgca Constante Para Regular Dispositivos de Restrigao", deposi-
tado em 27 de dezembro de 2007, o qual esta por meio disto incorporado por
referéncia na sua totalidade. Uma pessoa versada na técnica apreciara que
outros mecanismos de controle de pressao podem ser utilizados como o me-
canismo de controle de pressdo 130, e que, como acima mencionado, a fonte
de fluido 132 pode estar localizada externa ao mecanismo de controle de
pressao 130.

A fonte de fluido 132 pode também ter varias configuragdes, co-
mo abaixo adicionalmente discutido, e o sistema de restricdo 100 pode inclu-
ir qualquer nimero de fontes de fluido. Por exemplo, a fonte de fluido 132
pode incluir um reservatorio de fluido pressurizado na forma de um aloja-
mento rigido ou flexivel acoplado no mecanismo de controle de fluido 160
por um cateter (por exemplo, o cateter 150) ou outro conector. O reservatério
de fluido pressurizado pode ser um reservatorio de baixa presséo, um reser-
vatdrio de pressdo constante, um reservatorio de alta pressao, ou varias su-
as combinagdes. A pressdo pode também mudar de baixa para alta, etc. Os
reservatorios de fluido pressurizados exemplares estdo descritos em mais
detalhes no Pedido U.S. Numero 11/965.334 anteriormente mencionado inti-
tulado "Légica de Fluido Para Regular Dispositivos de Restri¢gdo", depositado
em 27 de dezembro de 2007. Como outro exemplo, a fonte de fluido 132
pode incluir o corpo humano (por exemplo, o estémago, o peritdnio, o pul-
mao, uma solugao salina gerada através de osmose, fluidos intracelulares, o
sangue, etc.). Um cateter ou outro percurso pode estender do mecanismo de

controle de fluxo 160 para uma localizagdo dentro do corpo onde é desejavel
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obter e/ou liberar o fluido. Como ainda outro exemplo, a fonte de fluido 132
pode incluir um sistema de bomba (por exemplo, uma bomba de desloca-
mento positivo e uma bomba centrifuga), tais como aqueles descritos em
mais detathes no Pedido U.S. Numero 11/965.331 anteriormente menciona-
do intitulado "Controlando a Pressdo em Dispositivos de Restricao", deposi-
tado em 27 de dezembro de 2007. Como ainda outro exemplo, a fonte de
fluido 132 pode incluir um mecanismo de forga constante, tal como aqueles
descritos em mais detalhes no Pedido U.S. Numero 11/965.322 anteriormen-
te mencionado intitulado "Mecanismos de Forga Constante Para Regular
Dispositivos de Restrigdo", depositado em 27 de dezembro de 2007. A fonte
de fluido 132 pode também ou alternativamente estar incluida dentro do ori-
ficio 180 ou em outro orificio similar. Além disso, se a fonte de fluido 132 n&do
estiver disposta dentro de um orificio, esta pode estar ou ndo em comunica-
¢ao de fluido com um orificio através de um cateter ou outro conector para
permitir que o fluido seja introduzido na e retirado da fonte de fluido 132.

Em uma modalidade exemplar, a fonte de fluido 132 pode incluir
pelo menos um reservatorio de fluido pressurizado contido dentro de um alo-
jamento. A pressao pode ser gerada utilizando varias técnicas conhecidas
na técnicas, incluindo varias técnicas aqui descritas e discutidas abaixo em
mais detalhes. A quantidade de fluido maxima contida no alojamento pode
ser um voluma de fluido suficiente para encher a banda 120 e quaisquer e-
lementos de conexao dispostos entre a banda 120 e a fonte de fluido 132,
por exemplo, o cateter 150, 0 mecanismo de controle de fluxo 160, o meca-
nismo de controle de pressdo 130, etc. A presséo P4 de fluido dentro da fon-
te de fluido 132 pode estar configurada para permitir que a pressédo P, de
fluido dentro da banda 120 esteja no ou substancialmente proximo de seu
nivel de pressdo maximo quando a banda 120 estd em repouso (por exem-
plo, quando o paciente ndo estd comendo ou bebendo). A pressdo P, de
fluido dentro da fonte de fluido 132 pode também estar configurada de modo
que o mecanismo de controle de pressado 130 possa permitir o fiuido fluir da
banda 120 na dire¢ao da fonte de fluido 132 quando a banda 120 n&o esta

em repouso (por exemplo, quando o paciente estd comendo ou bebendo)
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porque a pressao P, dentro da bandva 120 excederia a pressao P4 dentro da
fonte de fluido 132. Similarmente, quando as forgas (por exemplo, os pulsos
peristalticos da degluticdo) param de atuar sobre a banda 120, a pressao P;
dentro da banda 120 pode ser mais baixa do que a pressao P, dentro da
fonte de fluido 132, e 0 mecanismo de controle de pressdo 130 pode permitir
que o fluido flua da fonte de fluido 132 na dire¢do da banda 120. A pressao
P, dentro da fonte de fluido 132 pode ser fixa ou ajustavel.

A fonte de fluido 132 pode ter uma variedade de formas, tama-
nhos, e configuragdes. As Figuras 3A-3D mostram varias modalidades de
uma fonte de fluido pressurizada 132. Na modalidade ilustrada na Figura 3A,
a fonte de fluido 300 geralmente inclui um alojamento 302 (por exemplo, um
volume rigido) que tem uma cavidade interna dividida em duas camaras com
uma relacao inversa, a saber uma cadmara de tensionamento 304 configura-
da para ter um elemento de tensionamento disposto na mesma e uma cama-
ra de fluido 306 configurada para conter o fluido. O alojamento 302 pode ter
uma variedade de formas e tamanhos, mas na modalidade ilustrada o aloja-
mento 302 é substancialmente cilindrico. As cAmaras 304, 306 podem estar
separadas por uma superficie de translagdo mével 308. Na modalidade ilus-
trada, as forgas que atuam sobre a superficie de translagdo 308 podem in-
cluir uma forga Fyqg em uma diregdo da superficie de translagdo 308 e da
extremidade mais proxima 309 do alojamento causada pelo fluido dentro da
camara de fluido 306 e uma forga Fynias €m uma diregdo da superficie de
translagdo 308 e da extremidade mais distante 311 do alojamento causada
por um mecanismo de tensionamento 2310 acoplado na superficie de trans-
lagdo 308. Como mostrado, o mecanismo de tensionamento 310 esta confi-
gurado para tensionar a superficie de translagdo na diregdo da extremidade
mais distante 311 do alojamento e esta assim configurado para formar uma
fonte de fluido pressurizado 300. Geralmente, o tensionamento do mecanis-
mo de tensionamento 310 na dire¢do oposta, na diregdo da extremidade
mais proxima 309 do alojamento, pode tensionar a fonte de fluido 300 como
um reservatério de alta pressdo. Quando a pressdo na banda 120 muda, a

superficie de translagdo 308 pode mover em resposta conforme a forga Fiyia
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dentro da camara de fluido 306 muda correspondentemente. Por exemplo,
quando a pressao P, de fluido dentro da banda 120 diminui, por exemplo,
apos comer, em resposta a qualquer condigdo fisioldgica da anatomia do
paciente, etc., a forca de tensionamento Fp,s do mecanismo de tensiona-
mento 310 sera maior do que uma forga aplicada na camara de fluido 306
pelo fluido dentro da banda 120, e assim a superficie de translagdo 308 mo-
vera na dire¢do da extremidade mais distante 311 do alojamento (por exem-
plo, aumentando o tamanho da cdmara de tensionamento 304 e diminuindo
o tamanho da camara de fluido 306). Isto permitira que o fluido flua da fonte
de fluido 300 na dire¢cdo da banda 120, assim aumentando a pressao P, de
fluido dentro da banda 120. Conforme a pressé@o P, aumenta, a forga aplica-
da na camara de fluido 306 pelo fluido dentro da banda 120 superara a forca
de tensionamento Fyias para mover a superficie de translagao 308 de volta na
diregao da posicao fechada.

O mecanismo de tensionamento 310 pode incluir qualquer nu-
mero de componentes configurados para tensionar a superficie de transla-
¢ao 308, mas na modalidade ilustrada o mecanismo de tensionamento 310 é
uma mola acoplada a uma superficie interna do alojamento 302 em uma ex-
tremidade da mola e na superficie de translagao 308 na segunda extremida-
de da mola. A superficie de translagdo 308 pode ter varias configuragGes
que permitem que a forga Faug criada pelo fluido dentro da cadmara de fluido
306 seja transferida para o mecanismo de tensionamento 310. Além disso, o
mecanismo de tensionamento 310 pode ser removivel e/ou ajustavel para
mudar a quantidade de forga Fyias que atua sobre o fluido. Quando o0 meca-
nismo de tensionamento 310 € uma mola, o limite de pressdo da fonte de
fluido 132 pode ser mudada mudando o tipo de mola que é utilizada, o que
pode pelo menos mudar a constante de mola, e/ou mudando o comprimento
da mola que é utilizada. A Figura 3B ilustra outra modalidade de uma fonte
de fluido 312 onde ao invés do mecanismo de tensionamento dentro da cé-
mara de tensionamento 304 ser uma mola, 0 mecanismo de tensionamento
inclui um fluido 314 em saturacgao termodinamica.

A camara de fluido 306 pode incluir qualquer nUmero de compo-
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nentes configurados para conter um fluido e tensionar a superficie de trans-

-lagdo 308. Nas modalidades mostradas nas Figuras 3A e 3B, o fluido esta

livremente disposto dentro da camara de fluido 306 (por exemplo, contido
dentro das superficies internas do alojamento 302). Em outra modalidade
mostrada na Figura 3C, uma fonte de fluido 320 é similar a fonte de fluido
300 da Figura 3A, mas a fonte de fluido 320 da Figura 3C inclui um aloja-
mento 322 que tem uma cavidade interna de cdmara Unica 324 (e assim ne-
nhuma superficie de translagdo separando as cdmaras). A cavidade interna
324 inclui uma bolsa expansivel, por exemplo, um fole 326, e um mecanismo
de tensionamento 328 disposto dentro da mesma. O fole 326 esta configura-
do para conter o fluido e estar em comunicagdo de fluido com outros ele-
mentos incluidos no sistema de restrigdo 100 (por exemplo, o0 mecanismo de
controle de fluxo 160, a banda 120, etc.). O mecanismo de tensionamento
328 é uma mola nesta modalidade acoplada a uma superficie interna do alo-
jamento em uma extremidade da mola e a uma superficie externa do fole
326 em uma segunda extremidade da mola. A Figura 3D ilustra outra moda-
lidade de uma fonte de fluido 330 que, similar a fonte de fluido 320 da Figura
3C inclui o alojamento 322 que tem a cavidade interna de camara unica 324
com uma bolsa expansivel, por exemplo, um fole 336, disposta dentro da
mesma. Similar a fonte de fluido 312 da Figura 3B, a fonte de fluido 330
também inclui um fluido 338 em solugdo termodinédmica disposto dentro do
alojamento 322 que atua como um mecanismo de tensionamento.

O mecanismo de controle de fluxo 160 da Figura 1B pode tam-
bém ter uma variedade de configuragoes. Geljalmente, o alojamento de con-
trole 170 inclui um membro de comunicagao de fluido (por exemplo, um tubo
flexivel) que tem um percurso de fluido com uma geometria que define a ta-
xa de fluxo de fluido através do alojamento de controle 170 e com isto uma
taxa de fluxo entre a banda 120 e a fonte de fluido 132. A geometria do per-
curso de fluido do alojamento de controle pode ser ajustada entre uma plura-
lidade de posigbes fixas, como adicionalmente abaixo discutido, por meio
disto permitindo taxas de fluxo fixas mas ajustaveis entre a banda 120 e a
fonte de fluido 132.
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O mecanismo de controle de fluxo 160 (por exemplo, o aloja-
mento de controle 170 e opcionalmente o orificio 180) pode ter qualquer con-
figuragao, tamanho, e forma e pode ser feito de qualquer tipo e de qualquer
combinagao de materiais, de preferéncia materiais biocompativeis apropria-
dos para utilizagdo dentro de um corpo, tal como um polimero, um metal bio-
compativel (por exemplo, 0 aco inoxidavel e o titénio), e outros tipos simila-
res de materiais. O alojamento de controle pode ser rigido ou flexivel e pode
ser feito de qualquer combinag¢ao de materiais rigidos e flexiveis, mas, como
adicionalmente abaixo discutido, o alojamento de controle 170 de preferén-
cia tem superficies superior e inferior rigidas e uma parede de perimetro ri-
gida, enquanto que o membro de comunicagdo de fluido disposto dentro do
alojamento de controle 170 é de preferéncia flexivel. O alojamento de contro-
le 170 pode ter qualquer forma. O alojamento de controle 170 pode ainda
incluir dois ou mais membros de conexao de tubo de cateter em comunica-
¢ao de fluido com os varios elementos incluidos no sistema 100 (por exem-
plo, a banda 120, o mecanismo de controle de pressdo 130, e o orificio 180)
e configurados para acoplar a um cateter (por exemplo, o cateter 150) ou
outro conector.

O alojamento de controle 170 pode opcionalmente estar acopla-
do com um mecanismo de regulagao, por exemplo, o orificio 180, que pode
ser utilizado para ajustar o didmetro do membro de comunicagdo de fluido
dentro do alojamento de controle 170, como adicionalmente abaixo descrito.
O alojamento de controle 170 e o orificio 180 s&o elementos separados em
comunicacio de fluido através do cateter 150, mas em algumas modalida-
des, o alojamento de controle 170 e o orificio 180 podem estar incluidos em
um unico alojamento. O orificio 180 pode estar configurado para permitir que
o fiuido seja introduzido em e removido de um ou mais elementos incluidos
no sistema de restrigdo 100, o qual neste exemplo inclui o alojamento de
controle 170. O orificio 180 pode assim ser implantado em uma localizagéo
dentro do corpo que € acessivel através do tecido. Tipicamente, os orificios
de injecdo estdo posicionados na regido subcostal lateral do abdémen do

paciente sob a pele e camadas de tecido gorduroso. Os cirurgibes também
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tipicamente implantam os orificios de injecdo sobre o esterno do paciente.

- Geralmente, conforme o fluido é introduzido e removido através do orificio

180, o fluido pode ser, respectivamente, introduzido e removido do alojamen-
to de controle 170, por meio disto ajustando o didmetro do membro de co-
municacao de fluido dentro do alojamento de controle 170.

O orificio 180 pode também ter uma variedade de configuragdes,
e este pode opcionalmente estar provido no sistema 100 para permitir que o
fluido ou outros materiais seja introduzido em varios componentes do siste-
ma 100, tal como a banda 120, o mecanismo de controle de fluxo 160, e/ou
uma ou mais fontes de fluido. Em uma modalidade mostrada na Figura 4, o
orificio 180 tem um alojamento geralmente cilindrico com uma superficie
mais distante ou inferior € uma parede de perimetro que estende para mais
proximo da superficie inferior e que define uma abertura mais proxima 182.
A abertura mais proxima 182 pode incluir um septo penetravel por agulha
184 que estende-se através e prové acesso a uma fonte de fluido ou reser- .
vatorio (ndo visivel na Figura 4) formado dentro do alojamento do orificio. O
septo 184 esta de preferéncia colocado em uma posigao préxima o béstante
de modo que a profundidade do reservatorio & suficiente o bastante para
expor a ponta aberta de uma agulha, tal como uma agulha Huber, de modo
que a transferéncia de fluido possa acontecer. O septo 180 esta de prefe-
réncia disposto de modo que este autovedara apos ser perfurado por uma
agulha e a agulha ser retirada. Como adicionalmente mostrado na Figura 4,
o orificio 180 pode ainda incluir um membro de conexdo de tubo de cateter
186 em comunicagdo de fluido com o reservatério e configurado para aco-
plar a um cateter (por exemplo, o cateter 150). Uma pessoa versada na téc-
nica apreciara que o alojamento do orificio pode ser feito de qualquer nume-
ro de materiais, de preferéncia materiais biocompativeis tais como o ago ino-
xidavel, o titanio, ou os materiais poliméricos, e o septo 184 pode do mesmo
modo ser feito de qualquer numero de materiais, de preferéncia materiais
biocompativeis, incluindo o silicone.

Como acima indicado, o alojamento de controle 170 pode ter

uma variedade de configuragdes, mas a Figura 5 ilustra uma modalidade
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exemplar de um alojamento de controle de fluxo 170 que tem um corpo 172
com uma cavidade interna 178 que tem um conduto de fluido 174 disposto
na mesma. O conduto de fluido 174 ilustrado esta na forma de um corpo tu-
bular alongado que tem um percurso interno 176 que estende-se longitudi-
nalmente através do mesmo através do qual o fluido pode fluir, mas o condu-
to de fluido 174 pode ter qualquer configuragdo. Mais ainda, o conduto de
fluido 174 pode ter qualquer tamanho e forma e pode ser feito de qualquer
material (de preferéncia biocompativel), mas este é de preferéncia feito de
um material flexivel para permitir o ajuste de sua geometria, tal como o seu
tamanho, por exemplo, o volume ou o didmetro, e/ou a forma.

Geralmente, o conduto de fluido 174 esta configurado para estar
em comunicacgéo de fluido com a banda 120 e a fonte de fluido 132 e ter um
diametro D ajustavel entre duas ou mais posigdes fixas. O didmetro D nesta
modalidade define um didmetro interno do conduto de fluido 174, como ilus-
trado na Figura 6. A segao transversal do conduto de fluido 174 esta mostra-
da como substancialmente circular, mas o conduto de fluido 174 pode ter
qualquer forma de segéo transversal, por exemplo, eliptica, retangular, qua-
drada, em forma de "D", etc. A forma do conduto de fluido 174 determina a
taxa de fluxo de fluido através do alojamento de controle 170, com um maior
diametro D correspondendo a taxas de fluxo mais répidas (por exemplo, um
fluxo de volume de fluido por segundo mais alto) e um menor didmetro D que
corresponde a taxas de fluxo mais lentas (por exemplo, um fluxo de volume
de fluido por segundo mais baixo). Em outras palavras, o ajuste do didmetro
D do conduto de fluido 174 pode aumentar ou diminuir o tamanho (por e-
xemplo, o volume) do percurso interno 176 e com isto aumentar ou dimimiir
o volume de fluido que pode fluir através do alojamento de controle 170 em
um periodo de tempo. A taxa de fluxo (Q) através do conduto de fluido 174
pode ser geralmente expressa como segue, onde L é igual ao comprimento
longitudinal do conduto de fluido, P; é igual a press&o de fluido dentro da
fonte de fluido 132, e P, é igual & presséo de fluido dentro da banda 120:

Qu f'(Pl _Psl‘l

O diametro D pode variar ao longo do comprimento L do conduto
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de fluido 174, como abaixo adicionalmente discutido, mas como ilustrado na
Figura 5, o conduto de fluido 174 estd em uma posigao de equilibrio onde o
didmetro D é substanciaimente constante ao longo do comprimento L do
conduto de fluido. Em outras palavras, na posicao de equilibrio, o didametro D
do conduto de fluido 174 é substancialmente igual ao didametro D¢ do cateter
150 que acopla o mecanismo de controle de fluxo 160 com a banda 120 e
com a fonte de fluido 132 de modo que, em uso, 0 mecanismo de controle
de fluxo 160 efetivamente atue como parte do cateter 150 e ndo aumente ou

diminua substancialmente a taxa de fluxo de fluido através do alojamento de

‘controle 170 se comparada com uma taxa de fluxo de fluido através do cate-

ter 150 que acopla o mecanismo de controle de fluxo 160 com a banda 120
e com a fonte de fluido 132. Neste caso, o didmetro do cateter D¢ é o didme-
tro interno do cateter para corresponder apropriadamente com o didmetro D
do conduto de fiuido.

O didametro D do conduto de fluido pode ser ajustado em uma
variedade de modos, mas em certas modalidades exemplares, o tamanho do
diametro D pode ser ajustado introduzindo o fluido na e removendo o fluido
da cavidade interna 178 do corpo 172. Em outras palavras, ao conduto de
fluido 174 disposto dentro da cavidade interna 178 pode ser permitido mais
ou menos espago de expans3o dentro da cavidade interna 178 dependendo
de uma quantidade de fluido disposta dentro da cavidade interna 178 (exter-
na ao conduto de fluido 174). Sendo o corpo 172 feito de um material rigido
ou flexivel, a cavidade interna 178 pode ter uma area interna que pode con-
ter uma quantidade finita de fluido (por exemplo, ar, agua, solugéo salina,
etc.). Quando o fluido é adicionado & cavidade interna 178, o conduto de
fluido 174 pode ser constrito (por exemplo, o didmetro D pode diminuir para
diminuir o volume do percurso interno 176) para acomodar o fluido adicional
dentro da cavidade interna 178. Correspondentemente, quando o fluido €
removido da cavidade interna 178, o conduto de fluido pode expandir (por
exemplo, o didmetro D pode aumentar para aumentar o volume do percurso
interno 176) dado o novo espaco liberado dentro da cavidade interna 178.

Por exemplo, a cavidade de fluido 178 pode estar em comunicagdo com 0
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orificio 180 (por exemplo, com um reservatério de fluido incluido no orificio
180). Quando uma quantidade de fluido ¢ introduzida no ou retirada do me-
canismo de controle de fluxo 160 através do orificio 180, uma quantidade de
fluido correspondente € introduzida na ou retirada da cavidade interna 178.
Como a cavidade interna 178 tem um volume finito dentro do qual acomodar
o fluido disposto na mesma e o conduto de fluido 174 também disposto den-
tro da cavidade interna 178, a manutencédo de-uma quantidade constante de
fluido dentro da cavidade interna 178 permite que o conduto de fluido 174
tenha uma posigao fixa que tem um didmetro maximo. O conduto de fluido
174 pode permanecer na posigao fixa pelo menos até (e se) a quantidade de
fluido dentro da cavidade interna mudar, quando o conduto de fluido 174 po-
de mudar para outra posigdo fixa que tem um didmetro D méaximo diferente.
O conduto de fluido 174 pode aumentar de qualquer didametro para qualquer
didmetro aumentado e diminuir de qualquer didmetro para qualquer didmetro
diminuido.

Como mostrado em uma modalidade de um didmetro de conduto
de fluido aumentado na Figura 7, o fluido pode ser removido do mecanismo
de controle de fluxo 160 através do orificio 180 utilizando uma seringa 190,
por exemplo, uma agulha Huber inserida através do septo de orificio 184,
por meio disto reduzindo uma quantidade de fluido dentro da cavidade inter-
na 178 do alojamento de controle. Com uma redugéo na quantidade de flui-
do dentro cavidade interna 178, o conduto de fluido 174 pode aumentar da
posigdo de equilibrio que tem o didmetro D para uma segunda posi¢ao que
tem um didmetro aumentado D, onde D; & maior do que D. Como mostrado
na Figura 7, o diametro aumentado D, do conduto de fluido 174 n&o € cons-
tante ao longo do comprimento L do conduto de fluido 174 (apesar do diame-
tro aumentado D; poder ser constante ao longo do comprimento L em algu-
mas modalidades). Ao contrario, o didmetro D do conduto de fluido 174 au-
menta para o didmetro aumentado D; pelo menos em uma porgdo media do
conduto de fluido 174 e permanece substancialmente no diametro de equili-
brio D nas extremidades mais proxima e mais distante do conduto de fluido

onde o conduto de fluido 174 acopla com o corpo 172 de modo a ficar em
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comunicagao de fluido com o catetér 150. Resulta o efeito que diminuindo
uma quantidade de fluido dentro da cavidade interna 178 aumenta o didme-
tro do conduto de fluido e aumenta um volume do percurso interno 176 atra-
vés do qual o fluido pode fluir entre a banda 120 e a fonte de fluido 132.

Similarmente, como mostrado em uma modalidade de um dia-
metro de conduto de fluido diminuido na Figura 8, o fluido pode ser introdu-
zido no mecanismo de controle de fluxo 160 através do orificio 180 utilizando
a seringa 190, por meio disto aumentando uma quantidade de fluido dentro
da cavidade interna 178 do alojamento de controle. Com um aumento na
quantidade de fluido dentro cavidade interna 178, o conduto de fluido 174
pode reduzir de uma posigao de equilibrio que tem o didmetro D para uma
segunda posi¢ao que tem um didmetro diminuido Dp, onde Dp é menor do
que D. Como mostrado na Figura 8, o didmetro diminuido Dp do conduto de
fluido 174 nao é constante ao longo do comprimento L do conduto de fluido
174 (apesar do didametro diminuido Dp poder ser constante ao longo do
comprimehto L em algumas modalidades). Ao contrario, o didmetro D do
conduto de fluido 174 diminui para um didmetro minimo Dp pelo menos em
uma por¢ao média do conduto de fluido 174 e permanece substancialmente
no didmetro de equilibrio D nas extremidades mais proxima e mais distante
do conduto de fluido. Resulta o efeito que aumentando uma quantidade de
fluido dentro da cavidade interna 178 diminui o didmetro do conduto de fluido
e diminui um volume do percurso interno 176 através do qual o fluido pode
fluir entre a banda 120 e a fonte de fluido 132.

Como o corpo 172 é rigido nesta modalidade, como mostrado
nas Figuras 7 e 8, o corpo 172 ndo muda de tamanho ou de forma com a
remocao de fluido da ou a introdugéo de fluido na cavidade interna 178, nem
o comprimento L do conduto de fluido 174 muda.

O diametro D do conduto de fluido 174 pode variar mesmo em
uma posicdo fixa dependendo, por exemplo, de uma quantidade de fluido
que flui através do percurso interno 176. Por exemplo, o conduto de fluido
174 pode pelo menos parcialmente colapsar para um didmetro menor pelo

menos na sua por¢do média se pouco ou nenhum fluido estiver fluindo atra-
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vés do mecanismo de controle de fluxo 160, por exemplo, porque um fluido
nao suficiente esta fluindo através do percurso interno 176 para permitir que
o percurso interno 176 expanda para o seu volume maximo porque substan-
cialmente todo o fluido dentro do circuito de fluido fechado do sistema esta
dentro da banda 120. No entanto, o conduto de fluido 174 ainda tem uma
posicao fixa que ndo pode variar, por exemplo, o conduto de fluido 174 nao
pode aumentar o seu volume além do que € permitido dentro da cavidade
interna 178 pela quantidade de fluido disposta fora do conduto de fluido 174
dentro da cavidade interna 178.

Apesar da seringa 190 ser descrita como sendo manualmente
operavel para ajustar uma quantidade de fluido dentro da cavidade interna
178 através do orificio 180, o fluido ndo precisa realmente transferir entre a
cavidade interna 178 (ou qualquer parte do alojamento de controle 170) e a
seringa 190. Em outras palavras, a quantidade de fluido dentro da cavidade
interna 178 pode ser ajustada pelo mero deslocamento de fluido entre a ca-
vidade interna 178 e a seringa 190 (por exemplo, introduzindo o fluido na ou
removendo o fluido da fonte ou reservatorio de fluido incluida no orificio 180,
o que desloca o fluido anteriormente dentro da cavidade interna 178 ou des-
loca o fluido para dentro da cavidade interna 178), ja4 que tal deslocamento
causara um deslocamento similar de fluido "a montante" da cavidade interna
178. Nao é necessario que o fluido seja introduzido na ou removido da cavi-
dade interna 178 através do orificio 180 para ter realmente vindo da ou ser
retirado da seringa 190 (ou mesmo do ou para dentro do orificio 180 porque
o fluido pode ser deslocado de dentro do cateter 150, ou de quaisquer outros
conectores, entre o orificio 180 e o alojamento de controle 170). Mais ainda,
o fluxo de qualquer fluido aqui discutido pode incluir um deslocamento de
fluido similar entre dois ou mais elementos.

Como acima discutido, 0 mecanismo de controle de fluxo 160
pode ter varias configuragdes, e o sistema 100 pode incluir qualquer numero
de fontes de fluido. Por exemplo, uma quantidade de fluido dentro da cavi-
dade interna 178 do alojamento de controle pode ser ajustada diretamente

através do alojamento de controle 170 ao invés de através do orificio 180 se,
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. por exemplo, o alojamento de controle 170 incluir um septo (tal como um

similar ao septo 184) configurado para permitir a introdugéo de fluido na e a
retirada de fluido da cavidade interna 178.

Qualquer quantidade de fluido pode ser introduzida no ou retira-
da do mecanismo de controle de fluxo 160 através do orificio 180 qualquer
numero de vezes e a qualquer frequéncia. A quantidade de fluido introduzida
no e/ou retirada do mecanismo de controle de fluxo 160, o numero de vezes
que o fluido é introduzido no e/ou retirado do mecanismo de controle de fluxo
160, e a frequéncia de ajustes de fluido podem variar por paciente e séo de
preferéncia determinados pelo médico do paciente (ou outro pessoal médi-
co) como parte de um plano de tratamento do paciente. Mais ainda, o siste-
ma 100 pode ser implantado em um paciente com uma quantidade de fluido
especifica no mecanismo de controle de fluxo 160 (incluindo nenhum fluido
no mecanismo de controle de fluxo 160). Subsequente a implantagéo, o me-
canismo de controle de fluxo 160 pode ser cheio com uma quantidade de
fluido, tal como introduzindo o fluido no orificio 180 utilizando a seringa 190.

Apesar de nao mostrado, em outra modalidade, o conduto de
fluido 174 pode incluir um microcapilar, por exemplo, um tubo capilar. O mi-
crocapilar pode mudar o seu didmetro D e o seu comprimento L quando o
fluido é adicionado ou retirado da cavidade interna 178 (por exemplo, como
acima descrito utilizando o orificio 180). Nesta modalidade, o corpo 172 é de
preferéncia flexivel ou pelo menos parcialmente flexivel para permitir que o
microcapilar expanda e contrai no comprimento. Por exemplo, como mostra-
do em uma modalidade de um didmetro de conduto de fluido diminuido na
Figura 9, o fluido pode ser introduzido no mecanismo de controle de fluxo
160 através do orificio 180 utilizando a seringa 190, por meio disto aumen-
tando uma quantidade de fluido dentro da cavidade interna 178" do aloja-
mento de controle. Com um aumento na quantidade de fluido dentro da ca-
vidade interna 178', um conduto de fluido 174' pode reduzir da posigédo de
equilibrio que tem o didmetro D para uma segunda posi¢do que tem um di-
ametro diminuido Dp constante ao longo do comprimento L, do microcapilar

174', onde L, € maior do que L. Similarmente, em outro exemplo mostrado na
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Figura 10, o fluido pode ser retirado do mecanismo de controle de fluxo 160
através do orificio 180 utilizando a seringa 190, por meio disto diminuindo
uma quantidade de fluido dentro da cavidade interna 178' do alojamento de
controle. Com uma diminui¢do na quantidade de fluido dentro da cavidade
interna 178', o conduto de fluido 174' pode aumentar da posigao de equilibrio
que tem o didmetro D para uma segunda posi¢do que tem um diametro au-
mentado D, constante ao longo do comprimento Lp do microcapilar 174', on-
de Lp € menor do que L.

Em algumas modalidades, o microcapilar 174' pode ter uma se-
¢ao transversal A-A espiralada como mostrado em uma variagdo de um mi-
crocapilar 174" na Figura 11. O microcapilar 174" pode ter tal se¢ao trans-
versal espiralada ao longo de seu comprimento L inteiro ou ao longo de
qualquer uma ou mais porgdes de seu comprimento L. Tal segéo transversal
espiralada permite que o microcapilar 174" aumente ou diminua o seu com-
primento L conforme o fluido é, respectivamente, introduzido na e retirado da
cavidade interna 178'. Em outras palavras, o microcapilar 174" pode atuar
como um cone de expansdo. De preferéncia, as porgdes mais distante e
mais proxima do microcapilar sdo cada uma em forma espiral de modo que
as porgdes mais distante e mais proxima possam expandir e contrair para
mudar o comprimento L do microcapilar 174"

Em outra modalidade de um mecanismo de controle de fluxo
160', um diametro do mecanismo de controle de fluxo 160" pode ser contro-
lado ajustavel através de um movimento linear. Como mostrado em uma
modalidade da Figura 12, o mecanismo de controle de fluxo 160" inclui um
percurso de fluido 200 em comunicagéo de fluido com a banda 120 e a fonte
de fluido 132. O percurso de fluido 200 tem um didmetro maximo ou espes-
sura tmax @0 longo do comprimento longitudinal L2 do percurso de fluido. A
espessura maxima tmax do percurso de fluido 200 pode ser ajustavel ao lon-
go de pelo menos uma porg3o de seu comprimento longitudinal L2. Neste
exemplo ilustrado, uma porgdo menor do que o comprimento longitudinal L2
do percurso de fluido tem um didmetro ou espessura ajustavel t. Conforme a

espessura ajustavel t do percurso de fluido 200 muda, a taxa de fluxo atra-
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vés do mecanismo de controle de fluxo 160 muda e pode ser geralmente

- expressa como

Qux t(P -P,)
em que a taxa de fluxo (Q) é maximizada quando a espessura ajustavel t é
igual a espessura maxima tmax.
A espessura ajustavel t pode ser ajustada entre duas ou mais
posigoes fixas em uma variedade de modos. Por exemplo, um comprimento |

de um mecanismo de obstrugdo 202 que estende-se para dentro do percur-

. so de fluido 200 pode definir a espessura ajustavel t do percurso de fluido

200. O comprimento | pode ter qualquer valor (incluindo zero, em cujo caso a
espessura ajustavel t esta no seu valor maximo ty.x sem que qualquer obs-
trugdo no percurso de fluido 200 seja provida pelo mecanismo de obstrugéo
202). Geralmente, a taxa de fluxo e a espessura ajustavel t tém uma relagéo
linear tal que aumentando o comprimento | diminui o didmetro do e a taxa de
fluxo através do percurso de fluido 200, enquanto diminuindo o comprimento
| aumenta o didmetro do e a taxa de fluxo através do percurso de fluido 200.
Como adicionalmente mostrado na Figura 12, um mecanismo de
ajuste 204 pode estar acoplado no mecanismo de obstru¢do 202, e este po-
de estar configurado para mudar o comprimento | do mecanismo de obstru--
¢ao 202 que estende para dentro do percurso de fluido 200. O mecanismo
de ajuste 204 pode ter uma variedade de configuragdes, mas na modalidade
ilustrada da Figura 12, o mecanismo de ajuste 204 esta na forma de uma
bolsa cheia de fluido, por exemplo, um fole compressivel. O mecanismo de
ajuste 204 pode estar fluidamente acoplado no orificio 180 através do cateter
150 (ou qualquer outro conector) para permitir que o fluido seja introduzido
no e removido do mecanismo de ajuste 204 através do orificio 180 (por e-
xemplo, utilizando a seringa 190) para ajudar na mudanca do comprimento |
do mecanismo de obstrugédo 202 dentro do percurso de fluido 200. Por meio
de outro exemplo nao limitante, outro mecanismo de ajuste 204 que pode
ser utilizado € um parafuso acoplado no mecanismo de obstrugdo 202. A
rotacdo do parafuso pode ser efetiva para aumentar e/ou diminuir uma forga

aplicada pelo parafuso no mecanismo de obstrugdo 202, o que por sua vez
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muda o comprimento | do mecanismo de obstru¢gdo 202 dentro do percurso
de fluido 200. Por meio de um exemplo ndo limitante adicional, outro meca-
nismo de ajuste que pode ser utilizado € um cilindro de pistdo que pode atu-
ar o mecanismo de obstrugéo 202.

Uma pessoa versada na técnica também apreciara que o meca-
nismo de ajuste 204 pode ter caracteristicas especificas que podem ser a-
justadas para mudar o comprimento | do mecanismo de obstrugdo 202 den-
tro do percurso de fluido 200. Por exemplo, em modalidades onde o meca-
nismo de ajuste 204 inclui uma mola, uma constante de mola ou um com-
primento da mola pode ser ajustado para mudar o comprimento | do meca-
nismo de obstrugdo 202 dentro do percurso de fluido 200. A mola pode ser
qualquer objeto elastico flexivel que tem qualquer forma. Por exemplo, a mo-
la pode ser uma mola espiral ou helicoidal que tem uma forma cilindrica, a-
pesar da mola poder ter outras formas, tal como conica ou conica dupla, e
esta pode ter espiras individuais de qualquer forma, tal como elipticas ou
retangulares. Outros exemplos do mecanismo de ajuste 204 incluem uma
banda elastica, um fio, ou corddo, uma mola de voluta, e outros tipos simila-
res de objetos elasticos flexiveis. A mola pode também ter uma variedade de
tamanhos, e, se mais do que uma mola for utilizada, as diferentes molas uti-
lizadas para o mecanismo de ajuste 204 podem ter diferentes tamanhos e
formas. Mais ainda, se mais do que uma mola ou outro mecanismo de tensi-
onamento for utilizado em qualquer lugar dentro do sistema de restrigédo 100
(ou outro sistema de restrigdo), cada mola pode ser a mesma que ou dife-
rente de qualquer outra mola dentro do sistema de restrigdo 100.

O mecanismo de obstrugdo 202 pode ter uma variedade de ta-
manhos, formas, e configuragdes. Geralmente, um eixo geométrico longitu-
dinal Ao do mecanismo de obstrugdo 202 estende substancialmente perpen-
dicular a um eixo geométrico longitudinal Ae do percurso de fluido 200 de
modo que o movimento do mecanismo de obstrugdo 202 substancialmente
paralelo ao seu eixo geométrico longitudinal Ao muda o comprimento | do
mecanismo de obstru¢do 202 dentro do percurso de fluxo 200. Na modalida-

de mostrada na Figura 12, o mecanismo de obstrugédo 202 é uma haste rigi-
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da substancialmente cilindrica, lisa, linear pelo menos parcialmente circun-
dada por um bucha substancialmente impermeavel ao fluido 206. No entan-
to, o mecanismo de obstrucao 202 pode ter qualquer tamanho, forma, e con-
figuragdo que permita o seu acoplamento com o mecanismo de ajuste 204.
Conforme o mecanismo de ajuste 204 expande (por exemplo, devido a intro-
ducgao de fluido no mecanismo de ajuste 204 através da introdugao de fluido
no orificio 180), o mecanismo de‘ obstrugdo 202 como um membro rigido
pelo menos parcialmente circundado pela bucha 206 nao flete ou dobra mas
move-se para dentro do percurso de fluido 200, por meio disto aumentando
o comprimento | do mecanismo de obstrugdo 202 dentro do percurso de flui-
do 200. Similarmente, conforme o mecanismo de ajuste 204 contrai (por e-
xemplo, devido a remocgéao de fluido do mecanismo de ajuste 204 atraves da
retirada de fluido no orificio 180), 0 mecanismo de obstrugdo 202 também
pelo menos parcialmente move-se para fora do percurso de fluido 200, por
meio disto diminuindo o comprimento | do mecanismo de obstrugéo 202 den-
tro do percurso de fluido 200.

Outra modalidade do mecanismo de obstrucdo esta mostrada na
Figura 13. Nesta modalidade, o0 mecanismo de obstrugdo inclui uma haste
roscada 208 pelo menos parcialmente circundada por uma bucha substanci-
almente impermeavel ao fluido 210 que inclui roscas 212 configuradas para
acoplar a haste roscada 208. Um mecanismo de ajuste tal como aquele aci-
ma descrito (por exemplo, um fole, um‘cilindro de pistao, etc.) pode ser utili-
zado para atuar rotacionalmente a haste roscada 208, por meio disto ajus-
tando a espessura t e assim também a taxa de fluxo através do percurso
200. |

Em ainda outra modalidade de um mecanismo de controle de
fluxo 160", uma taxa de fluxo entre a banda 120 e a fonte de fluido 132 pode
ser controlada regulando um fluxo de fluido através de uma membrana poro-
sa. Como mostrado na Figura 14, o mecanismo de controle de fluxo 160"
inclui um disco poroso ou uma membrana semipermeavel 220 disposta den-
tro de um alojamento de membrana 222. O alojamento de membrana 222

tem extremidades mais proxima e mais distante 224, 226 fluidamente aco-
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pladas, respectivamente, na banda 120 e na fonte de fluido 132. A membra-
na 220 esta disposta entre as extremidades mais proxima e mais distante
224, 226 em uma porgdo média 228 do alojamento de membrana 222. A
membrana 220 pode estar adaptada para permitir que o fluido flua para den-
tro e para fora do alojamento de membrana 222 enquanto vedando qualquer
fluido contido no alojamento de membrana 222 do ambiente externo. Em
uma modalidade exemplar, a membrana 220 ¢é feita de acetato de celulose.
A taxa de fluxo (Q) através do alojamento de membrana 222 pode ser ge-
ralmente expressa como segue, onde w representa uma largura, didametro,
ou espessura média da membrana 220 e d representa um tamanho de poro

dos poros da membrana através dos quais o fluido pode fluir:
Q e (Pl _P2 )d
A%

O tamanho de poro d e a largura média w podem cada um ter
qualquer valor. O tamanho de poro d é de preferéncia substancialmente
constante para uma dada membrana 220. A largura média w pode ser ajus-
tada, por meio disto ajustando a taxa de fluxo através do mecanismo de con-
trole de fluxo 160".

| A largura média w da membrana 220 pode ser ajustada em uma
variedade de modos. Um modo que a largura média w pode ser ajustada é
dispondo o alojamento de membrana 222 dentro de um alojamento de con-
trole de fluxo (por exemplo, o alojamento de controle de fluxo 170 acima dis-
cutido) como ilustrado em uma modalidade na Figura 15. Uma quantidade
de fluido também disposta dentro do alojamento de controle de fluxo 170
pode ser ajustada (por exemplo, utilizando o orificio 180 e a seringa 190 co-
mo acima discutido), por meio disto permitindo a compressao e a expanséo
do alojamento de membrana 222 e assim também da largura w da membra-
na 220 disposta dentro do mesmo. Geralmente, mais fluido dentro do aloja-
mento de controle de fluxo 170 corresponde a uma menor largura w e a uma
taxa de fluxo mais rapida, enquanto que menos fluido dentro do alojamento
de controle de fluxo 170 corresponde a uma maior largura w e a uma taxa de

fluxo mais lente.
As Figuras 16-18 mostram uma modalidade do sistema de res-
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tricdo 100 em uso. Na modalidade'ilustrada nas Figuras 16-18, o sistema
100 inclui a fonte de fluido pressurizada 300 da Figura 3A e o mecanismo de
controle de fluxo 160 das Figuras 5-8 com o conduto de fluido 174 tendo um
diametro ajustavel D. Como mostrado, o didmetro de conduto de fluido 174
tem o didmetro diminuido Dp da Figura 8. Em um estagio de repouso mos-
trado na Figura 16, a banda 120 substancialmente fechas a abertura de es-
troma dentro do estdbmago 140, por exemplo, o0 estoma esta em uma posigéo
de repouso porque substancialmente nenhuma forga esta atuando sobre o
estoma (além da forga da banda 120 para fechar substancialmente o esto-
ma). Em outras palavras, o paciente ndo estd comendo, bebendo, deglutin-
do, vomitando, ou de outro modo voluntariamente ou involuntariamente e-
xercendo uma forga sobre o esdfago 142, o estdbmago 140, e/ou a banda
120. No estagio em repouso, o fluido da fonte de fluido 300 substancialmen-
te enche a banda 120. Em outras palavras, o sistema 100 esta em equilibrio.
Além disso, o fluido dentro do sistema 100 esta estacionario, por exemplo, o
fluido ndo esta fluindo através do mecanismo de controle de fluxo 160 entre
a banda 120 e a fonte de fluido 300.

Quando uma forga atua sobre o estoma (por exemplo, as ondas
peristalticas do paciente ingerindo alimento e deglutindo), tal como em um
estagio de forga mostrado na Figura 17, a forga pode criar uma pressao mais
alta P, dentro da banda 120 do que a presséo P4 da fonte de fluido 300. Tal
diferencial de presséo (P, > P4) pode influenciar o mecanismo de controle de
pressao 130 para permitir que o fluido dentro da banda 120 flua da banda
120 na direcéo da fonte de fluido 300 através do mecanismo de controle de
fluxo 160. Como acima discutido, o didmetro D do conduto de fluido 174 po-
de regular a taxa de fluxo de fluido entre a banda 120 e a fonte de fluido 300,
assim regulando a taxa na qual a pressdo muda. Como a saciedade do pa-
ciente é substancialmente determinada pela quantidade de tempo que leva o
fluido dentro da banda 120 para fluir das banda 120 na dire¢éo da fonte de
fluido 300, e com isto uma quantidade de tempo que leva para o alimento
passar através do estoma (ou ser naturalmente digerido antes de passar

através do estoma), o didmetro diminuido Dp pode permitir que o paciente
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sinta-se saciado mais rapidamente e sinta-se saciado por um periodo de
tempo mais longo porque a taxa de fluxo através do mecanismp de controle
de fluxo é menor do que seria através de um acoplamento conectivo de um
didmetro substancialmente constante entre a banda 120 e a fonte de fluido
300. Similarmente, se o didmetro do conduto de fluido 174 fosse o diametro
aumentado D, da Figura 7, o paciente sentiria-se saciado menos rapidamen-
te e por um periodo de tempo mais curto porque o fluido fluiria mais rapida-
mente através do mecanismo de controle de fluxo 160 da banda 120 na di-
recdo da fonte de fluido 300. Como tal, um médico (ou outra pessoa autori-
zada) pode ajustar o didmetro do conduto de fluido 174 qualquer nimero de
vezes durante o curso do tratamento do paciente com a banda 120 para, por
exemplo, prover uma saciedade apropriada do paciente. Em outras palavras,
o0 ajuste do didmetro do conduto de fluido 174 pode reduzir ou impedir rapi-
das mudancas de pressdo dentro da banda 120 que podem reduzir a efica-
cia da banda 120 e afetar os padrdes de alimentagdo do paciente e/ou o
controle de peso total.

Quando o mecanismo de controle de pressdo 130 permitiu que
fluido suficiente flua da banda 120 na diregao da fonte de fluido 300 atraves
do conduto de fluido 174, a restrigdo do estdmago 140 pela banda 120 pode
ser suficientemente baixa de modo a permitir a passagem de alimento atra-
vés do estoma, como mostrado em estagio de passagem na Figura 18. O
nivel de saciedade do paciente por meio disto diminui. Quando a forga para
de atuar sobre o estoma (por exemplo, o paciente para de comer), o diferen-
cial de pressdo pode inverter de modo que a pressao P; de fluido dentro da
banda 120 é menor do que a pressdo P, de fluido dentro da fonte de fluido
120, por meio disto permitindo que o fluido flua da fonte de fluido 300 na di-
recao da banda 120.

Em outra modalidade, ao invés de alterar a geometria do meca-
nismo de controle de fluxo para ajustar a taxa do fluxo de fluido entre uma
fonte de fluido e um dispositivo de restrigdo, um mecanismo de tensiona-
mento pode ser utilizado para definir a taxa de fluxo através do mecanismo

de controle de fluxo. A Figura 19A ilustra um mecanismo de controle de fluxo
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410 acoplado a uma fonte de fluido 412 para regular o fluxo de fluido entre a
fonte de fluido 412 e o dispositivo de restrigdo 402. O mecanismo de controle
de fluxo 410 inclui um mecanismo de tensionamento, a saber um alojamento
cheio de fluido 414, que controla uma taxa de movimento de um atuador a-
coplado na fonte de fluido 412. O movimento do atuador é efetivo para acio-
nar o fluido entre a fonte de fluido 412 e o dispositivo de restrigdo 402, e as-
sim a taxa de movimento do atuador corresponde a taxa de fluxo de fluido
entre a fonte de fluido 412 e o dispositivo de restricdo 402. A taxa de movi-
mento pode ser ajustada, como abaixo discutido em mais detalhes. Como
sera também discutido em mais detalhes, o mecanismo de controle de fluxo
410 pode incluir também um mecanismo de regulagéo de pressao para regu-
lar uma presséo do dispositivo de restrigdo 402.

Como mostrado na Figura 19A, a fonte de fluido 412 esta na
forma de um fole (apesar da fonte de fluido poder ter uma variedade de con-
figuragdes, como acima discutido) que estd em comunicagao de fluido com o
dispositivo de restricdo 402 através de um cateter 406. Uma extremidade
400 do fole esta fixa a um alojamento, enquanto que a outra extremidade
404 esta acoplada a um atuador 416. O atuador 416 pode ter uma variedade
de configuragdes, mas como mostrado, o atuador 416 inclui uma haste rigida
428 acoplada a uma extremidade da fonte de fluido 412 e na outra sua ex-
tremidade a um membro poroso 418 (por exemplo, uma tela, uma membrana
porosa, um disco que tem uma pluralidade de furos formada no mesmo, ou
qualquer outra composigdo porosa que permita o fluido fluir através da
mesma) disposto dentro do alojamento cheio de fluido 414. O movimento do
membro poroso 418 dentro do alojamento cheio de fluido 414 pode controlar
uma taxa de fluxo de fluido entre o dispositivo de restricdo 402 e a fonte de
fluido 412. O membro poroso 418 pode mover a uma certa taxa através do
alojamento cheio de fluido 414 dependendo de vérios fatores, tais como a
forma e o tamanho da haste 428 e do membro poroso 418 e do tipo de fluido
420 contido no alojamento cheio de fluido 414. O fluido 420 dentro do aloja-
mento 414 pode fluir através do membro poroso 418 para regular uma taxa

de movimento do membro poroso 418 através do alojamento 414 para por
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meio disto também regular uma taxa de movimento da haste 428 e com isto
a taxa de fluxo de fluido entre a fonte de fluido 412 e o dispositivo de restri-
¢&o 402. Conforme o membro poroso 418 move-se na diregdo de uma ex-
tremidade mais distante 422 do alojamento cheio de fluido 414, a fonte de
fluido 412 é expandida e com isto o fluido flui da banda 402 na diregao da
fonte de fluido 412 para diminuir uma quantidade de fluido dentro do disposi-
tivo de restricdo 402. Similarmente, conforme o membro poroso 418 move-
se na diregao de uma extremidade mais proéxima 424 do alojamento cheio de
fluido 414, a fonte de fluido 412 contrai para fazer o fluido fluir na diregéo do
dispositivo de restricao 402 da fonte de fluido 412 para aumentar uma quan-
tidade de fluido dentro do dispositivo de restricdo 402.

Uma taxa de movimento do membro poroso 418 através do flui-
do 420 pode ser controlada pela configuragdo do membro poroso 418 (por
exemplo, o tamanho e o niumero de furos através dos quais o fluido pode
fluir) e pela composigédo do fluido (por exemplo, uma viscosidade do fluido).
O alojamento cheio de fluido 414 pode opcionalmente estar em comunicagéo
de fluido com um orificio, como anteriormente descrito, para permitir que o
fluido 420 dentro do alojamento cheio de fluido 414 seja substituido por um
fluido que tem uma viscosidade diferente para ajustar a taxa de movimento
do atuador através do alojamento 414. Geralmente, quanto mais viscoso o
fluido 420, mais lenta a taxa na qual o membro poroso 418 pode mover atra-
vés do fluido 420.

O atuador 416 pode também ser acoplado a uma mola 426 que
pode regular a pressdo de fluido dentro do dispositivo de restricdo 402. A
mola 426 pode prover uma forga de tensionamento para a fonte de fluido
412 responder a mudangas de pressdo dentro do dispositivo de restrigéo,
como descrito em mais detalhes no Pedido de U.S. Numero 11/965.322 an-
teriormente mencionado intitulado "Mecanismos de Forga Constante Para
Regular os Dispositivos de Restricdo", depositado em 27 de dezembro de
2007. A forga de tensionamento da mola pode ser internamente ou externa-
mente ajustada, e a mola 428 pode ser substituivel.

Em outra modalidade, mostrada na Figura 19B, o mecanismo de
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controle de fluxo 410 pode incluir uma segunda mola 434 acoplada a uma
extremidade mais distante 436 do alojamento cheio de fluido 414. Quando o
membro poroso 418 disposto dentro do alojamento cheio de fluido 414 esta
em uma posigdo mais distante adjacente a extremidade mais distante 436 do
alojamento, a mola 434 pode permitir que a fonte de fluido 412 expanda adi-
cionalmente, por exemplo, para continuar a permitir o fluxo de fluido do dis-
positivo de restricdo 402 na diregao da fonte de fluido 412.

Uma pessoa versada na técnica apreciara que a presente inven-
¢ao tem aplicagdo em uma instrumentagdo endoscépica e cirurgica aberta
convencional assim como uma aplicagdo em cirurgia assistida robotica.

Os dispositivos aqui descritos podem ser projetados para serem
descartados apés uma unica utilizagao, ou estes podem ser projetados para
serem utilizados multiplas vezes. Em qualquer caso, no entanto, o dispositi-
vo pode ser recondicionado para reutilizagdo apos pelo menos uma utiliza-
¢ao. O recondicionamento pode incluir qualquer combinagéo das etapas de
desmontagem do dispositivo, seguida pela limpeza ou substituicdo de pegas
especificas, e uma subsequente remontagem. Especificamente, o dispositivo
pode ser desmontado, e qualquer nimero das pegas ou partes especificas
do dispositivo pode ser seletivamente substituido ou removido em qualquer
combinagdo. Quando da limpeza e/ou substituigdo de partes especificas, o
dispositivo pode ser remontado para uma utilizagdo subsequente em uma
instalagé@o de recondicionamento, ou por uma equipe cirurgica imediatamen-
te antes de um procedimento cirtrgico. Aqueles versados na técnica aprecia-
rao que o recondicionamento de um dispositivo pode utilizar uma variedade
de técnica para a desmontagem, a limpeza / substituicdo, e a remontagem.
A utilizagio de tais técnicas, e o dispositivo recondicionado resultante, estao
todos dentro do escopo do presente pedido.

De preferéncia, a invengao aqui descrita serd processada antes
da cirurgia. Primeiro, um instrumento novo ou usado € obtido e se necessa-
rio limpo. O instrumento pode entdo ser esterilizado. Em uma técnica de es-
terilizagdo, o instrumento é colocado dentro de um contentor fechado e ve-

dado, tal como um saco plastico ou de TYVEK. O contentor e o instrumento
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sd@o entédo colocados dentro de um campo de radiagdo que possa penetrar
no contentor, tal como a radiagdo gama, os raios X, ou os elétrons de alta
energia. A radiagdo mata as bactérias sobre o instrumento e dentro do con-
tentor. O instrumento esterilizado pode entdo ser armazenado no contentor
estéril. O contentor vedado mantém o instrumento estéril até este ser aberto
na instalagdo médica.

E preferido que o dispositivo seja esterilizado. Isto pode ser feito
por qualquer numero de modos conhecidos daqueles versados na técnica
incluindo a radiagao beta ou gama, o 6xido de etileno, o vapor.

Alguém versado na técnica apreciara caracteristicas e vanta-
gens adicionais da invengdo com base nas modalidades acima descritas.
Consequentemente, a invengado ndo deve ser limitada pelo que foi especifi-
camente mostrado e descrito, exceto como indicado pelas reivindicagdes
anexas. Todas as publicagbes e referéncias aqui citadas estdo expressa-

mente aqui incorporadas por referéncia na sua totalidade.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema de restrigdo para formar uma restricdo em um pacien-
te, que compreende:

um dispositivo de restricdo implantavel configurado para formar
uma restricdo em um percurso como uma fungdo de um volume de fluido
contido no dispositivo de restricao; e

um mecanismo de controle de fluxo ajustavel em comunicagéo
de fluido com o dispositivo de restricdo e configurado para definir uma taxa
de fluxo de fluido para o e do dispositivo de restrigao.

| 2. Sistema de acordo com a reivindicagdo 1, em que o meca-
nismo de controle de fluxo ajustavel tem uma geometria ajustavel que define
uma taxa de fluxo de fluido para o e do dispositivo de restrigcdo.

3. Sistema de acordo com a reivindicagao 3, em que 0 meca-
nismo de controle de fluxo estd configurado para ser ajustavel entre uma
pluralidade de posigdes fixas, e em que aumentando um volume da geome-
tria aumenta a taxa de fluxo de fluido e diminuindo um volume da geometria
diminui a taxa de fluxo de fluido.

4. Sistema de acordo com a reivindicagdo 2, em que o0 meca-
nismo de controle de fluxo inclui um tubo flexivel disposto dentro de um alo-
jamento e em comunicagao de fluido com o dispositivo de restricdo, em que
uma geometria do tubo flexivel esta configurada para ser ajustada pela mo-
dificagdo de uma quantidade de fluido dentro do alojamento para por meio
disto ajustar a taxa de fluxo de fluido.

5. Sistema de acordo com a reivindicagdo 4, em que o alojamen-
to estd em comunicagao de fluido com um orificio implantavel, e a quantida-
de de fluido dentro do alojamento esta configurada para ser modificada atra-
vés do orificio. _

6. Sistema de acordo com a reivindicagéo 2, ainda compreen-
dendo um reservatorio de fluido, em que a geometria define uma taxa de
fluxo de fluido entre o dispositivo de restrigao e o reservatério de fluido.

7. Sistema de acordo com a reivindicagéo 2, em que a geometria

compreende um didmetro.
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8. Sistema de acordo com a reivindicagdo 2, em que a geometria
do mecanismo de controle de fluxo esta configurada para ser ajustada atra-
vés do de um movimento linear.

9. Sistema de acordo com a reivindicagdao 2, em que o meca-
nismo de controle de fluxo inclui um percurso em comunicagdo de fluido com
o dispositivo de restricdo, em que uma geometria do percurso esta configu-
rada para ser ajustada pelo ajuste de uma quantidade de um mecanismo de
obstrugdo dentro do percurso.

10. Sistema de acordo com a reivindicagéo 1, em que 0 meca-
nismo de controle de fluxo inclui uma membrana porosa. ‘

11. Sistema de acordo com a reivindicagdo 1, em que o0 meca-
nismo de controle de fluxo inclui um membro poroso disposto dentro de um
alojamento cheio de fluido, em que o fluido dentro do alojamento esta confi-
gurado para regular uma taxa de movimento do membro poroso através do
alojamento para por meio disto regular a taxa de fluxo de fluido para o e do
dispositivo de restrigao.

12. Sistema de acordo com a reivindicagao 11, em que 0 mem-
bro poroso esta acoplado a uma fonte de fluido em comunicagéo de fluido
com o dispositivo de restrigdo de modo que o movimento do membro poroso
através do alojamento cheio de fluido ¢ eficiente para fazer com que o fluido
flua entre a fonte de fluido e o dispositivo de restri¢gao.

13. Sistema de restricdo, que compreende:

um dispositivo de restrigdo implantavel configurado para conter
um fluido e formar uma restrigio em um percurso que corresponde a uma
quantidade de fluido no dispositivo de restri¢ao;

uma fonte de fluido em comunicagéo de fluido com o dispositivo
de restrigao para receber o fluido do dispositivo de restricdo para diminuir a
restricdo e para fornecer o fluido para o dispositivo de restricao para aumen-
tar a restricao; e

um mecanismo de controle de fluxo ajustavel disposto entre o
dispositivo de restricdo e a fonte de fluido e configurado para regular uma

taxa de fluxo de fluido entre a fonte de fluido e o dispositivo de restrigao.
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14. Sistema de acordo com a reivindicagao 13, em que o meca-
nismo de controle de fluxo tem um didmetro que é ajustavel entre pelo me-
nos duas posigdes para regular a taxa de fluxo de fluido.

15. Sistema de acordo com a reivindicagdo 14, em que o0 aumen-
to do didmetro aumenta a taxa de fluxo de fluido, e a diminuigcdo do diametro
diminui a taxa de fluxo de fluido.

16. Sistema de acordo com a reivindicagao 14, ainda compreen-
dendo um reservatorio de fluido pressurizado, em que o didmetro define uma
taxa de fluxo de fluido entre o reservatério de fluido pressurizado e o disposi-
tivo de restrigao. ‘

17. Sistema de acordo com a reivindicagdo 16, em que o reser-
vatério de fluido pressurizado inclui uma cavidade em comunicagao de fluido
com o mecanismo de controle de fluxo e um mecanismo configurado para
aplicar uma forga de tensionamento no fluido dentro da cavidade.

18. Sistema de acordo com a reivindicagdo 16, em que fluido flui
a uma taxa definida pelo didmetro fixo do dispositivo de restricdo e através
do mecanismo de controle de fluxo para o reservatério de fluido quando uma
pressdo dentro do dispositivo de restricdo excede uma pressao dentro do
reservatorio de fluido.

19. Sistema de acordo com a reivindicagdo 13, em que 0 meca-
nismo de controle de fluxo inclui um tubo flexivel disposto dentro de um alo-
jamento e que tem um didmetro que define a taxa de fluxo de fiuido, em que
o didmetro do tubo flexivel esta configurado para ser ajustado modificando
uma quantidade de fluido dentro do alojamento.

20. Sistema de acordo com a reivindicagdo 19, em que o aloja-
mento estd em comunicacgao de fluido com um orificio implantavel e a quan-
tidade de fluido dentro do alojamento esta configurada para ser modificada
atraves do orificio.

21. Sistema de acordo com a reivindicagdo 13, em que 0 meca-
nismo de controle de fluxo inclui uma membrana porosa.

22. Método para formar uma restrigdo em um paciente, que

compreende:
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implantar um dispositivo de restricao para formar uma restrigdo
em um percurso que corresponde a um volume de fluido dentro do dispositi-
vo de restrigdo, e o dispositivo de restrigdo recebendo o fluido de e forne-
cendo o fluido para uma fonte de fluido a uma taxa de fluxo definida por uma
geometria de um mecanismo de controle de fluxo em comunicagao de fluido
com o e disposto entre o dispositivo de restrigcao e a fonte de fluido.

23. Méetodo de acordo com a reivindicagédo 22, ainda compreen-
dendo ajustar a geometria do mecanismo de controle de fluxo para ajustar a
taxa de fluxo.

24. Método de acordo com a reivindicagdo 23, em que a geome-
tria € aumentada para ajustar o didmetro do mecanismo de controle de fluxo
e aumentar a taxa de fluxo.

25. Método de acordo com a reivindicagdo 23, em que a geome-
tria € diminuida para ajustar o diametro do mecanismo de controle de fluxo e
diminuir a taxa de fluxo.

26. Método de acordo com a reivindicagéo 23, em que 0 meca-
nismo de controle de fluxo inclui um tubo flexivel disposto dentro de uma
cavidade de fluido, e em que ajustar uma geometria do tubo flexivel compre-

ende modificar uma quantidade de fluido dentro da cavidade de fluido.
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RESUMOC _
Patente de Invengdo: "CONTROLE DE PRESSAO EM DiISPOSITIVOS
AJUSTAVEIS DE RESTRICAC".

A invencédo refere-se a metodos e dispositivos providos para re-
gular um sistema de restrigao hidraulico. Em geral, os métodos e dispositivos
podem permitir um controle de pressao ndo invasivo que utiliza um meca-
nismo de controle de fluxo. O mecanismo de controle de fluxo pode estar
disposto entre um dispositivo de restricdo implantavel e uma fonte de fluido e
inclui um membro de comunicacgao de fluido ajustavel, de tamanho variavel,
em comunicacio de fluido com o dispositivo de restricdo e a fonte de fluido.
A geometria do membro de comunicacao de fluido pode controlar uma taxa
de fluxo de fluido entre o dispositivo de restricdo e a fonte de fiuido, por meio
disto também regulando uma taxa na qual uma pressao de fluido dentro do
dispositivo de restricdo muda. Alternativamente, o mecanismo de controle de
fluxo pode incluir um mecanismo de tensionamento que pode controlar a

taxa de fluxo de fluido entre o dispositivo de restricdo e a fonte de fluido.
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