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(67) Resumo: BANDA GASTRICA AUTORREGULADA COM
PROCESSAMENTO DE DADOS DE PRESSAO. A presente invencgéo
refere-se a um aparelho de banda gastrica autorregulada (400) para
ajustar o tamanho de um estoma. O aparelho inclui uma banda
gastrica ajustavel (460) que tem um anel interno que se expande como
o fluido injetado. Um conjunto de ajuste de banda (442) é fornecido
para implante com a banda gastrica, incluindo um sensor (450), para
perceber uma pressao de fluido no anel interno. O conjunto de ajuste
de banda inclui adicionalmente um conjunto de bomba conectado ao
anel interno expansivel e a um controlador (432) que pode operar o
conjunto de bomba para ajustar o volume do fluido na banda com base
na pressao de fluido percebida. O conjunto de ajuste de banda inclui
memoria (436), que armazena um intervalo de operagdo com relagdo a
uma pressao de fluido-alvo e o conjunto de bomba é operado para
manter a pressdo de bomba percebida dentro do intervalo de
operacgdo. Sendo que a pressao-alvo € ajustada para manter variagdes
de presséao abaixo de um limite de variagdo predefinido geralmente
correspondente a volumes de preenchimento saciados para um
paciente e uma banda implantada particulares.
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Relatério Descritvo da Patente de Invencdo para "BANDA
GASTRICA AUTORREGULADA COM PROCESSAMENTO DE DADOS DE
PRESSAO".

Referéncia Cruzada a Pedidos Relacionados

Este pedido de patente é uma continuagao-em-parte do pedido
internacional No. PCT/2006/000013, depositado em 4 de janeiro de 2006, o
qual é incorporado ao contexto a guisa de referéncia em sua totalidade.

Antecedentes da Invencao

1. Campo da Invencao

A presente invencgdo refere-se, em geral, a dispositivos e a mé-
todos para controlar a obesidade e, mais particularmente, a uma banda gas-
trica ou a um conjunto/sistema de banda gastrica e a métodos correspon-
dentes, configurados para automonitoramento e ajuste do tamanho, isto &,
didmetro interno, da banda gastrica de modo a proporcionar o ajuste em an-
damento do tamanho do estoma em um paciente.

2. Antecedente Relevante

A obesidade severa € uma condig¢ao crénica cada vez mais pre-
valecente que é dificil para os médicos tratarem em seus pacientes através
de dieta e de exercicios apenas. A cirurgia gastrointestinal é usada por mé-
dicos para tratar pessoas que sejam severamente obesas e que ndo podem
perder peso por meios tradicionais ou que sofram de sérios problemas de
saude relacionados a obesidade. Em geral, a cirurgia gastrointestinal promo-
ve a perda de peso ao restringir a entrada de alimentos e, mais especifica-
mente, as operagdes restritivas limitam a entrada de alimentos ao criarem
uma passagem estreita ou "estoma" a partir da parte superior do estémago
na parte inferior maior, o que reduz a quantidade de alimento que o estdma-
go pode reter e torna mais lenta a passagem do alimento através do esto-
mago. Inicialmente, o0 estoma tinha um tamanho fixo, mas os médicos, mais
recentemente, determinaram que o procedimento € mais eficaz se o estoma
puder ser ajustado para alterar seu tamanho.

Uma destas operagdes puramente restritivas mais comumente

usadas para a obesidade é a banda gastrica ajustavel (AGB). Em um proce-
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dimento AGB exemplificativo, uma banda oca (isto é, uma banda géastrica)
feita de elastdmero silicone é colocada em torno do estdmago, perto de sua
extremidade superior, criando uma pequena bolsa e uma passagem estreita
(isto é, um estoma) no resto do estdbmago. Entédo, a banda é inflada com
uma solucédo salina usando-se uma agulha sem nucleo e uma seringa para
acessar uma pequena porta que é colocada sob a pele. Para controlar o ta-
manho do estoma, a banda gastrica pode ser apertada ou afrouxada com O
passar do tempo pelo médico por um outro técnico, extracorporeamente,
aumentando-se ou diminuindo-se a quantidade de solugdo salina na banda
via porta de acesso para mudar o tamanho da passagem ou estoma.
Proporcionar ajustes finos da banda gastrica apés o dimensio-
namento inicial do estoma, tem se provado um aprimoramento significativo
no procedimento de colocagdo de banda gastrica. No entanto, existe uma
dificuldade em se determinar quando ajustar adicionalmente a banda gastri-
ca e quando aumentar ou diminuir o tamanho ou o didmetro da banda para
obter um tamanho de estoma desejado. Inimeras bandas gastricas tém sido
desenvolvidas para permitir que um médico ou um outro técnico ajuste uma
banda gastrica implantada. Em geral, estes sistemas de banda incluem um
sensor para medir ou determinar parametros associados ao paciente e, em
resposta, o médico ou o técnico age para ajustar o volume de fluido na ban-
da com base nos parametros do paciente. Por exemplo, um sistema de ban-
da gastrica ajustavel determina quando a pressao no estdmago de um paci-
ente excede um limite predefinido e fornece um alarme a um dispositivo de
controle externo. Um médico ou outro operador responde entdo afrouxando
a banda géstrica ao remover uma quantidade de fluido da banda via porta de
acesso externa e linha de preenchimento. Em um outro sistema de banda
gastrica, os componentes para ajustar o tamanho da banda gastrica sao im-
plantados dentro do paciente e quando um parémetro fisico relacionado ao
paciente, como pressdo no estdmago ou posicdo fisica do paciente, é de-
terminado, uma unidade de controle externa, fora do corpo do paciente, &
operada de modo a energizar os componentes implantados para ajustar o

tamanho da banda, por exemplo, por meio da adigdo ou remogéo de um vo-
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lume predefinido de fluido da banda.

Embora proporcionem melhor controle sobre as bandas gastri-
cas, as bandas gastricas existentes ndo atendem as necessidades dos paci-
entes. Em parte, as deficiéncias nas bandas gastricas ajustaveis se devem a
necessidade de o paciente ser tratado por um médico ou outro técnico para
ajustar o tamanho da banda géastrica e do estoma formado via uma unidade
de controle externa. Outras deficiéncias estao relacionadas a nao-confiabili-
dade ou a imprecisao de perceber os parametros relacionados ao paciente e
correlacionar isso a um tamanho de estoma desejado. Adicionalmente, al-
gumas das bandas gastricas existentes requerem a inser¢cao de sensores no
paciente, no estdbmago, para determinar a pressao do estdmago. Devido a
estas e a outras limitagdes das tecnologias existentes, permanece a neces-
sidade de um sistema de banda gastrica aprimorado e métodos de ajuste
associados para proporcionar ajuétes aprimorados ao tamanho de um esto-
ma em um paciente que esteja sendo tratado de obesidade.

Sumario da Invencéo

A presente invengao trata dos problemas acima e de outros pro-
blemas ao proporcionar um sistema de banda gastrica com autorregulagéo
para implante em um paciente obeso para ajustar automaticamente o tama-
nho de um estoma em uma base periddica ou continua. O sistema tem "au-
torregulagao” em algumas modalidades, ja que inclui um sensor para perce-
ber uma propriedade ou parametro de uma banda géastrica expansivel im-
plantada e um conjunto ou sistema de ajuste de banda que ajusta o tamanho
da banda gastrica expansivel em resposta a propriedade percebida da ban-
da. Por exemplo, um médico ou um clinico pode ajustar uma faixa de opera-
cao para a propriedade na memdria no sistema antes ou depois do implante
via um dispositivo de controle externo. O sensor opera periodicamente em
uma base continua, ou ao ser ativado para perceber a propriedade da banda
(como pressao do fluido dentro de um anel interno expansivel ou elemento
da banda). O sensor ou um controlador opera para determinar se a banda
esta dentro da faixa desejada com base na propriedade percebida da banda

e, se ndo, o controlador age para ajustar o tamanho da banda para trazer a
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banda ou sua propriedade percebida de volta para a faixa de operagao, co-
mo por meio da operagdo de um conjunto de bomba para mover fluido entre
um reservatério de fluido e o anel interno expansivel. O sistema de banda
gastrica com autorregulagédo tipicamente também inclui um alojamento que
encerra os componentes do sistema implantado com a banda gastrica e uma
fonte de energia local que é implantada de modo a fornecer energia a diver-
sos componentes do sistema como bombas, o sensor e o controlador. Desta
maneira, as modalidades do sistema de banda gastrica podem ser conside-
radas tratamentos de obesidade com banda gastrica do tipo "ajuste e es-
quega".

Mais particularmente, um conjunto de ajuste de banda gastrica é
proporcionado para colocagdo em um paciente enquanto se implanta a ban-
da gastrica. O conjunto inclui um sensor usado para tirar leituras de pressao
ou para perceber pressdo de fluido em um lumen de uma parte expansivel
da banda géastrica. Um conjunto de bomba é conectado ao lumen e é pro-
porcionado um controlador que opera o conjunto de bomba para ajustar um
volume do fluido no limen com base nas leituras de pressao e uma pressao-
alvo definida para a banda gastrica (por exemplo, uma pressdo desejada
para a banda armazenada em uma memoria do conjunto). O conjunto inclui,
adicionalmente, um médulo de ajuste de pressao (por exemplo, um aplicati-
vo de software/hardware executado pelo controlador) que processe as leitu-
ras de pressao para proporcionar um ajuste da pressao-alvo. Este proces-
samento pode incluir a determinagdao de variagdes de pressao/desvios-
padrdo em um primeiro e em um segundo valor ou em intervalos de valores
para o volume de fluido (isto €, em primeiro e segundo niveis ou incrementos
de preenchimento) e entdo, ajustar a presséo-alvo para que corresponda a
um dos primeiro e segundo valores ou volumes para 0s quais as variagdes
de pressdo sdo determinadas para serem inferiores e, em alguns casos, pa-
ra serem inferiores a um valor de variagao de pressdo maximo predefinido
ou limite de variagio de pressdo para a banda gastrica. Por exemplo, o limite
de varia¢do de pressao pode ser menor do que cerca de 3,45 kPa (0,5 psi),
menor do que 2,07 kPa (0,3 psi) ou, ainda mais preferencialmente, menor do
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que cerca de 0,69 kPa (0,1 psi) e pode ser definido um volume de preenchi-
mento que corresponda a pressdo-alvo. O moédulo de ajuste pode operar,
adicionalmente, para monitorar leituras de pressado apds a banda ser preen-
chida até o volume de preenchimento e ajustar a pressao-alvo quando as
variagoes de pressdo excederem o limite de variagdo de pressao de modo a
adaptar automaticamente a mudanga das condi¢gdes de tratamento. Pode ser
usado um dispositivo de controle externo para comunicagao sem-fio com o
controlador para modificar a pressédo-alvo e/ou o volume de preenchimento e
recuperar as leituras de pressio, que podem ser exibidas em forma de gréfi-
co em um monitor do dispositivo de controle externo para fornecer uma res-
posta ao médico durante as operagdes de ajuste da banda.

De acordo com um outro aspecto da invengéo, é proporcionado
um método para ajustar o volume de fluido em uma parte expansivel de uma
banda gastrica. Em um paciente, é implantada ou colocada uma banda gas-
trica tal que um anel interno expansivel engata o estdmago e/ou o esbéfago
do paciente para formar um estoma. O método também inclui proporcionar
um sensor acoplado operavelmente a banda gastrica para a tomada de leitu-
ras de pressio de fluido no anel interno expansivel. Um primeiro volume de
fluido é injetado no anel interno, o sensor é operado por um periodo de tem-
po para coletar um primeiro conjunto de leituras de pressdo e entdo, um mo-
dulo de ajuste de pressdo é usado para processar o primeiro conjunto de
leituras de pressdo para determinar um primeiro conjunto de variagdes de
pressdo (por exemplo, desvios-padrao, diferengas entre pressdo maxima e
pressdo minima ou similares). O método continua com a inje¢gao de uma
quantidade adicional de fluido no anel interno para proporcionar um segundo
volume de fluido na banda gastrica. Entdao, o sensor opera para reunir um
segundo conjunto de leituras de pressdo e o médulo de ajuste de pressao
processa estas leituras de pressdo para determinar um segundo conjunto de
variagdes de pressdo. O método continua com a comparagéo do primeiro e
do segundo conjuntos de variagbes de pressao até um limite de variagédo de
pressado. Entdo, um volume de preenchimento é definido para a banda gas-

trica que é igual ou proximo ao primeiro ou segundo valor, dependendo de
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qual tinha variagdes de pressdo que eram menores do que o limite de varia-
¢cao de pressdo. Se ambos os volumes tinham variagoes de pressdao meno-
res do que o limite de variacdo de pressdo, o método pode incluir injetar, de
modo incremental, quantidades adicionais de fluido no anel interno e entao
repetir as etapas de operagdo do sensor, da determinagdo da variagao de
pressao, da comparagao com o limite de variagao de pressao e do ajuste de
volume de preenchimento, até o limite de variagdo de pressdo ser excedido.
Este método pode ser realizado por um sistema de ajuste de banda interno
ou por um controlador externo, com o uso de um sensor de pressao forneci-
do em ou perto de uma porta de acesso que esta conectada ao anel interno
por uma linha de preenchimento.

De acordo com um outro aspecto da inveng¢ao, é proporcionado
um método para ajuste do didmetro ou do perimetro da banda e monitora-
mento da pressdo dentro de um envoltério que é preenchido com um fluido,
um gas, um gel ou um sdlido e que reveste a superficie interna da banda. Ao
mudar o didmetro ou o perimetro da banda por meios mecanicos ou por ou-
tros meios, séo realizadas mudancgas na pressao dentro do envoltdrio preen-
chido com fluido. Conforme notado acima, a variagdo de pressao pode ser
monitorada no tempo conforme o didmetro da banda é ajustado, para moni-
torar e analisar o tamanho da banda abaixo do limite de variagdo ajustado
maximo (por exemplo, para ajustar o perimetro ou didmetro). O uso do con-
trolador, do médulo de ajuste de pressao e do controlador externo ou dispo-
sitivo de monitoramento e de outras caracteristicas das outras modalidades,
sao aplicaveis pelo menos em alguns casos, a este aspecto da invengao.

De acordo com outro aspecto da invengao, o método para auto-
analisar os dados acima pode ser aplicado a uma porta de acesso manual
usada em conjunto com uma banda gastrica ajustada hidraulicamente. Em
tal modalidade, um sensor de pressao é colocado dentro da porta de acesso
ou dentro do caminho de fluido do sistema durante o monitoramento (0 sen-
sor pode ser colocado em uma seringa ou em um adaptador de seringa) e
usado para examinar dados remotamente a partir de um controlador externo

manual (ou de mesa ou algo similar). A banda é ajustada (em adi¢&o a ou no
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lugar do ajuste pelo sistema de ajuste interno automatizado) usando uma
agulha e uma seringa manuais e, em alguns casos, os dados de pressao
sdo coletados durante incrementos de volumes de preenchimento. o contro-
lador externo ou "remoto" inclui um modulo de processamento que analisa
os dados quanto a variagdo de pressao e indica o volume de preenchimento
otimo para o médico ajustar com base na andlise de dados (por exemplo, ao
exibir pressdes percebidas, variagbes de pressao determinadas e/ou um vo-
lume de preenchimento calculado para o projeto de banda/linha de preen-
chimento/porta particular com base na andlise das pressdes percebidas e
das variagdes de pressdo determinadas). Conforme notado anteriormente,
estes dados podem ser exibidos graficamente e/ou numericamente no con-
trolador para indicar o ajuste de pressao ideal para a porta de acesso.

Breve Descricio dos Desenhos

A figura 1 ilustra um sistema de banda géstrica com autorregula-
cao (isto é, automonitoramento e autoajuste), de acordo com a presente in-
vencao, conforme pode aparecer quando instalado em um paciente;

a figura 2 ilustra uma banda gastrica com um sistema de ajuste
de banda interna interconectado em comunicagao fluida com lumens da
banda, conforme pode ser usado em um sistema de banda gastrica com au-
torregulagao, como no sistema da figura 1;

a figura 3 é uma vista em corte transversal da banda gastrica da
figura 2 tomada na linha 3-3 que ilustra o Iimen interno expansivel usado
para ajuste fino do didmetro interno ou tamanho da banda gastrica e um Ia-
men externo que proporciona um reservatério local ou interno para fluido
para uso na expansdo (e deflagdo ou encolhimento) do lumen interno ex-
pansivel;

a figura 4 é um diagrama de bloco funcional de um sistema de
banda gastrica com autorregulagdo de acordo com uma modalidade da in-
vengao;

a figura 5 é um diagrama de bloco esquematico e/ou funcional
de uma outra modalidade de um sistema de banda gastrica com autorregu-

lacdo da invencao, ilustrando mais particularmente uma modalidade de um
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conjunto de bomba que pode ser utilizado para implementar as caracteristi-
cas de autoajuste da inveng¢ao;

a figura 6 é uma vista em perspectiva em corte de uma imple-
mentacao fisica do conjunto de bomba da invengéo e, particularmente, do
conjunto de bomba do sistema da figura 5;

a figura 7 é um diagrama esquematico similar a figura 5 mos-
trando uma outra modalidade de um sistema de banda gastrica com autorre-
gulacédo da invencdo que utiliza um conjunto de bomba diferente do sistema
da figura 5;

a figura 8 é um diagrama esquematico similar as figuras 5 e 7
mostrando ainda uma outra modalidade de um sistema de banda gastrica
com autorregulagdo da invengdo usando um conjunto de bomba que difere
daqueles mostrados nos sistemas das figuras 5 e 7,

a figura 9 é um diagrama esquematico similar as figuras 5, 7 e 8
que ilustra uma outra modalidade de um sistema de banda gastrica com au-
torregulagdo da invengéo usando ainda um outro conjunto de bomba util pa-
ra praticar as caracteristicas de ajuste da invengao;

a figura 10 é um diagrama esquematico similar as figuras 5, 7, 8
e 9, que mostra ainda uma outra modalidade de um sistema de banda gas-
trica com autorregulacéo da invengdo, usando um conjunto de bomba e loca-
lizacdo de sensor referente aos sistemas das figuras 5, 7, 8 e 9;

a figura 11 é um diagrama de bloco funcional de autorregulagao
ou ajuste do sistema de banda gastrica da invengao utilizando um controla-
dor portéatil que se comunica com controladores ou servigos remotos (como
controladores ou servigos baseados em pagina da web) via enlace por tele-
fone;

a figura 12 é um outro diagrama de bloco funcional que mostra o
controlador portatil e o suporte do sistema da figura 11 em detalhes adicio-
nais;

as figuras 13 e 14 sdo vistas em perspectiva de uma implemen-
tacdo exemplar de um controlador portatil e suporte de acordo com a pre-

sente invengdo, como para implementar os sistemas das figuras 10 e 11;
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a figura 15 é um fluxograma de um modo normal de operagédo do
sistema de banda gastrica, como aqueles descritos nas figuras 10 e 11, para
regular o tamanho de uma banda gastrica implantavel,

a figura 16 é um diagrama de bloco funcional de um sistema de
banda gastrica com autorregulagio similar aquele da figura 4 de acordo com
outra modalidade da invengéo, mostrando o uso de um aplicativo de softwa-
re ou médulo para proporcionar controle automatizado (ou opcionalmente,
instigado manualmente) de presséo da banda;

a figura 17 é um diagrama de bloco similar a figura 16 mostrando
um sistema de banda gastrica de acordo com outra modalidade da invengéo,
em que um sensor de pressido é proporcionado em ou perto de uma porta de
acesso e um médulo de anélise e ajuste de presséo € usado por um disposi-
tivo de controle externo para ajustar o preenchimento de uma banda gastri-
ca; e

a figura 18 ilustra um grafico de dados de presséo de banda gas-
trica, que pode ser histérico ou fornecido via um display em tempo real.

Descricao Detalhada das Modalidades Preferidas

Em suma, a invengao esta direcionada a uma banda gastrica ou
a um sistema de banda com autorregulagdo que permite que um operador
(por exemplo, um médico ou técnico) defina pardmetros operacionais para
uma banda gastrica antes ou ap6s a implantagdo em um paciente. A banda
gastrica com autorregulagédo € operavel para monitorar diretamente proprie-
dades de ou associadas a banda gastrica, para determinar se estas proprie-
dades monitoradas ou percebidas, estdo dentro dos parametros operacio-
nais ou limites e entdo, se ndo estiverem dentro dos limites, para automati-
camente ajustar o tamanho da banda géstrica (isto €, seu didmetro interno
que estabelece o tamanho de um estoma no estémago do paciente) tal que
a propriedade ou propriedades, monitoradas ou percebidas, estejam dentro
do presente intervalo ou limites de operagéo.

Os sistemas de banda géastrica com autorregulacdo da invengao
podem ser usados, geralmente, com inimeros desenhos de banda gastrica

com muitas modalidades sendo particularmente Uteis para aqueles que in-
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cluem uma parte inflavel ou lumen interno que é expandido ou contraido pelo
aumento ou diminuigdo do volume de fluido contido ali. Geralmente, os sis-
temas de banda gastrica da invengao incluem um ou mais sensores para
perceber diretamente um parametro de banda, como pressdo do fiuido na
parte inflavel e um controlador que processa este parametro ou propriedade
de banda percebida para determinar a adigdo ou retirada de fluido da banda
para ajustar finamente seu tamanho (e o correspondente tamanho do esto-
ma). Pode ser proporcionado um reservatério de fluido local que seja conec-
tado a um conjunto de bomba, que seja controlada pelo controlador para
bombear fluido para dentro ou para fora da banda. Em uma modalidade, o
reservatério de fluido local é proporcionado dentro da prépria banda gastrica,
por exemplo, em um limen externo ou anel ou elemento de reservatorio.
Uma linha ou tubo de preenchimento interno é conectado entre o conjunto
de bomba e a parte ou elemento inflavel da banda gastrica para permitir que
o volume seja controlado localmente (por exemplo, ao invés de ou em adi-
¢do a uma porta de acesso padrdo). A energia para o conjunto de bomba, o
controlador e o sensor é tipicamente fornecida também no local da banda
gastrica, isto &, intracorporeamente ou adjacente ao estoma e banda gastri-
ca no paciente, ao invés de a partir de uma fonte de energia externa, como
uma fonte de energia por indugdo. A memdria também esta associada ao
controlador para armazenar os dados de banda e os intervalos ou limites de
operacéo da banda que sdo usados para determinar quando ajustar o tama-
nho da banda gastrica e estes intervalos ou limites de operacéo (isto &, limi-
tes do intervalo) podem ser definidos antes da implantagdo ou mais tarde ou
ser modificados via comunica¢gdes com um controlador/monitor externo. Es-
tas e outras caracteristicas da invengdo sdo descritas em detalhes na des-
cricdo a seguir com referéncia as figuras 1 a 10.

A figura 1 ilustra um sistema ou um aparelho de banda gastrica
com autorregulagdo 100, conforme pode aparecer quando instalado em um
paciente sendo tratado de obesidade moérbida. Conforme é mostrado, o sis-
tema 100 esta sendo usado para formar um estoma ou uma abertura menor

na parte superior do estémago, perto do esdfago, para restringir a entrada e
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o fluxo de alimentos. Com frequéncia, € util ou até mesmo necessario variar
o tamanho do estoma para tratar um paciente de maneira adequada. Assim,
o sistema de banda gastrica com autorregulagcao 100 é adaptado para autor-
regulagao de seu tamanho com base em parametros percebidos da banda e
parametros de operagdo (como um intervalo de parametros de operagao
com limites superior e inferior definidos). O sistema de banda gastrica 100
inclui uma banda gastrica 110 que é inflavel por a¢des externas ou extracor-
poéreas via um tubo ou uma linha de preenchimento 112 que é conectada a
uma porta de acesso 114 através da qual o fluido pode ser bombeado para
dentro da parte ou do elemento inflavel da banda gastrica 110. Tal preen-
chimento é tipicamente realizado como parte de um dimensionamento inicial
do estoma como parte do processo de implantagao realizado pelo médico ou
outro técnico.

A banda 110 e outros componentes do sistema 100 sao implan-
tados no mesmo procedimento cirdrgico ou em procedimento similar ao usa-
do com bandas gastricas expansiveis ou inflaveis existentes. Por exemplo,
tipicamente, um cirurgido disseca os tecidos em torno do estémago para cri-
ar um tunel para a banda 110. A banda 110 é entao introduzida no abdémen
do paciente, por exemplo, através de um trocarte de 18 mm ou com outra
dimens&ao ou similar ou diretamente através do orificio do trocarte na pele. A
banda 110 é entdo disposta no lugar e posicionada em torno do estdmago.
Os outros componentes do sistema 100, incluindo o sistema ou a unidade de
ajuste de banda interna 130, sdo colocados perto do estdbmago (logo abaixo
da pele no topo do esterno ou na bainha do musculo reto, perto da porta de
acesso) com conexao fluida proporcionada via linha de preenchimento/dreno
120 para a banda gastrica 110 e particularmente para o elemento ou parte
inflavel ou expansivel da banda 110 (conexdes adicionais sao proporciona-
das em modalidades em que a banda 110 também inclui um reservatério de
fluido local para uso no dimensionamento da banda 110). Em outras modali-
dades, a conexao 120 é fornecida a linha de preenchimento 112 tal que uma
outra conexao a banda 110 nao é necessaria.

O sistema de banda gastrica com autorregulagdo 100 inclui um
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conjunto ou unidade de ajuste de banda interna 130 que funciona de modo a
perceber um pardmetro de banda, como pressao do fluido na parte ou no
lumen inflavel ou expansivel ou na linha de preenchimento 112 ou uma pro-
priedade como uma tenséao superficial/deformagao na banda ou similar, para
determinar se esta propriedade ou pardmetro de banda percebido ou monito-
rado esta dentro de um intervalo aceitavel de operagao de banda predefinido
e, se nao estiver, ajustar o tamanho da banda gastrica 110. Tipicamente, o
ajuste do tamanho & conseguido via linha de preenchimento/drenagem 120,
por meio da adigao ou da remog¢ao de liquido, como solu¢éo salina, na ou da
banda 110, o que é explicado em detalhes com referéncia as figuras 4 a 10.
O sistema 100 inclui ainda um dispositivo de monitoramento ou controle ex-
terno 150 que inclui um elemento de exibicdo 154 que é usado para exibir
dados recebidos via comunicagdes sem-fio 152, com o sistema ou as unida-
de de ajuste de banda interna 130, para exibir dados como novos parame-
tros operacionais a serem enviados para o sistema interno 100 ou exibir da-
dos histdricos ou outros dados associados a banda gastrica 110. O dispositi-
vo de monitoramento externo 150 também inclui um teclado ou outra area de
entrada 156 para permitir que um operador insira dados ou uma entrada
(como solicitagdo de dados do sistema interno 130, inserir um novo ajuste
para a banda gastrica 110 por meio do ajuste de seu intervalo de operagéao
ou similar).

A banda gastrica 110 pode admitir muitas formas para a pratica
da invencao. Por exemplo, mas ndo como uma limitagdo, a banda gastrica
110 pode ser configurada similar as bandas gastricas descritas nas patentes
U.S. N% 5.226.429 e 5.601.604, que sao incorporadas aqui em sua integri-
dade a guisa de referéncia. Alternativamente, a banda gastrica 110 pode
incluir uma das bandas gastricas disponiveis junto a Allergan, Inc. (Por e-
xemplo, uma das bandas na familia LAP-BAND® de bandas gastricas ex-
pansiveis como as LAP-BAND® de 9,75, 10,0, 11,0 cm, VG ou AP). Outras
bandas gastricas de diversos fabricantes/distribuidores de banda que podem
ser usadas para esta aplicagdo incluem, mas nao estao limitadas a: a banda
Obtech (Ethicon), a banda AMI, a banda Heliogast, a banda Minimizer (Pier)
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e Cousin Bioband.

As figuras 2 e 3 ilustram uma modalidade de um conjunto de
banda gastrica com autorregulagdo 200 que inclui uma banda gastrica e-
xemplificativa 210 que pode ser usada para implementar a invengao (como
para uso como banda 110 no sistema 100). O conjunto de banda gastrica
200 inclui a banda gastrica 210 e um sistema de ajuste interno 230, confor-
me descrito com relacdo a figura 1 e com mais detalhes nas figuras 4 a 10,
que geralmente inclui um sensor para perceber diretamente propriedades da
banda 210, um controlador com meméria, uma fonte de energia interna e um
conjunto de bomba (ndo mostrado nas figuras 2 e 3, mas descrito com refe-
réncia as figuras 4 a 10).

A banda géastrica 210 inclui um tubo ou uma linha de preenchi-
mento 212 que é usada para proporcionar uma conexdo fluida entre uma
porta de acesso (ndo mostrada) e uma parte ou um lumen expansivel ou
inflavel 226 na banda 210. Uma cinta 214, com uma superficie em recesso
215 e uma parte elevada 218, é proporcionada ao longo de um elemento de
fivela 216 para permitir a formagao inicial de um lago ou uma banda circular
de um tamanho inicial particular ou diametro interno quando a banda 210 é
implantada em torno do estdmago de um paciente (por exemplo, para definir
inicialmente o tamanho para a banda em 9 a 11 cm ou um outro diametro
interno util), para proporcionar um tamanho inicial de um estoma. Para per-
mitir ajuste fino adicional do estoma, a banda gastrica inclui uma parte ou um
elemento inflavel que se apodia nas superficies externas do estdomago.

Conforme é mostrado, a banda géastrica 210 inclui um envoltorio
ou envoltério moldado 220, um anel interno 222 e uma parte, um elemento
ou um baldo inflavel 224 feito de um elastico ou outro material que possa ter
o tamanho aumentado e, posteriormente, reduzido. O elemento inflavel 224
inclui um limen interno 226 para volumes recebidos de fluido, por exemplo,
solugao salina ou similar. De acordo com uma caracteristica da invencéo, a
banda géastrica 210 pode ser configurada para proporcionar um reservatorio
de fluido local para o armazenamento de fluido para expandir ou desinflar a
parte inflavel 224. Neste aspecto, o anel interno 222, que é feito tipicamente



10

15

20

25

30

14

de um material mais rigido do que o elemento inflavel 224 e é fixado em 321
(como com adesivo) ao envoltério 220, inclui um limen ou um reservatoério
323 para o armazenamento de fluido que, posteriormente, pode ser bombe-
ado para dentro do limen 226 da parte inflavel 224 pelo sistema de ajuste
interno 230. O lIimen ou o reservatério 323 € util como um armazenamento
de fluido porque o tubo ou a linha de conexdo do reservatério 238 é propor-
cionada no sistema de ajuste de banda interno 230 (como a uma bomba
(ndo mostrada) no sistema 230).

O fluido removido do reservatério 323 formado pelo anel interno
222 é bombeado via linha 340 pelo sistema de ajuste de banda interno 230
para o lumen 226 do elemento inflavel 224 para aumentar o tamanho da
banda gastrica (isto é, aumentar o didmetro externo de uma se¢éo transver-
sal da banda 210, conforme é mostrado na figura 3) ou para reduzir o tama-
nho do Didametro Interno formado pela banda em torno do estdmago para
reduzir o tamanho do estdmago formado em um paciente. Em outros mo-
mentos, o sistema de ajuste interno 230 é operado (com base em parame-
tros percebidos da banda) para bombear fluido do lumen 226, conforme €
mostrado pela seta 350 via linha de preenchimento/drenagem 234 que cO-
necta o limen 226 da parte inflavel 224 ao sistema de ajuste de banda inter-
no 230 (ou a uma bomba no sistema 230). Tal remocéo de fluido do lumen
226 diminui o tamanho da banda 210 e do elemento inflavel 224, enquanto
aumenta o didmetro interno formado pela banda 210 em torno do estémago
e aumenta o tamanho do estoma do paciente. O fluido removido da parte
inflavel 224 é bombeado para dentro do reservatério 323, conforme é mos-
trado pela seta 340, para armazenamento e uso posterior no dimensiona-
mento ou ajuste da banda gastrica 210.

A figura 4 ilustra, em forma de bloco funcional, um conjunto ou
sistema de banda géastrica com autorregulagdo exemplificativa 400. O siste-
ma 400 inclui um dispositivo de monitoramento e/ou controle externo 410
que se comunica, sem-fio 426, com um sistema de ajuste de banda interno
430. Em uso, o sistema de ajuste de banda interno 430 é implantado junto

com uma banda géastrica expansivel ou ajustavel 460 em uma cavidade ab-
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dominal de um paciente para formar um estoma no estdmago do paciente
para tratar obesidade, isto é, a banda gastrica é inflada ou desinflada pela
adicdo ou retirada de fluido para mudar o tamanho da banda gastrica e O
didmetro interno da banda, 1Dganp, formado pela banda em sua configuragao
circular. O dispositivo de monitoramento e o controle externo 410 pode admi-
tir a forma de um computador tipo portatil, laptop ou de mesa e/ou dispositivo
de comunicagao que inclua um elemento de exibicdo 412 para a exibicdo de
informacdes e um componente de entrada/saida 414 para permitir que um
usuario insira dados ou informagdes, como um teclado, uma tecla sensivel
ao toque e ou item de entrada de dado por voz e para comunicagdes sem-
fio, conforme é mostrado em 426, com um componente /O do sistema de
ajuste de banda interno 430. O dispositivo 410 inclui, adicionalmente, memo-
ria 416 para o armazenamento de dados de banda 418, conforme pode ser
lido do sistema 430 e fornecido pelo controlador 432 e I/O 434 do sistema
interno 430 e para armazenamento de ajustes de banda 420, como interva-
los ou limites de operagéo (isto €, um limite superior e inferior, como para um
intervalo de presséo) para a banda gastrica 460, que pode ser inserido com
o dispositivo de controle 410 ou presente no sistema interno 430 e, posteri-
ormente, lido pelo dispositivo externo 410 para armazenamento na memaoria
416 e/ou para modificagdo ou alteragao, por operacao do dispositivo de con-
trole externo 410. A memdria 416 também pode ser usada pelo dispositivo
de controle externo 410 para o armazenamento de dados de sensor 422 (e,
em alguns casos, dados do paciente) obtidos pelo sensor 450 do sistema de
ajuste de banda interno 430.

O sistema de ajuste de banda interno 430 é mostrado incluindo
um controlador 432, que pode incluir uma CPU e um cédigo util para contro-
lar a operagao do sistema 430. O sistema inclui adicionalmente um elemento
I/O 434 para se comunicar com o dispositivo de monitoramento e o controle
externo 410. A memdria 436 é proporcionada no sistema 430 para o arma-
zenamento de ajustes da banda 438, isto é, um intervalo de operagéo acei-
tavel para uma propriedade ou parametro particular da banda 460 que é per-

cebido pelo sensor 450, como um limite de pressdo superior ou inferior (por
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exemplo, 27,58 e 34,47 kPa (4 e 5 psi) quando o sensor 450 for um sensor
de pressédo para o fluido na parte inflavel da banda gastrica 460. Os ajustes
da banda 438 podem ser definidos para o paciente particular ou como ajus-
tes-padrdo antes de implantar o sistema 430 em um paciente e/ou os ajustes
de banda 438 podem ser definidos ou modificados apds a implantagao, via
dispositivo de monitoramento/controle externo 410, de modo a alterar o ta-
manho da banda gastrica 460 e o resultante didmetro interno, IDganp. A me-
modria 436 também pode ser usada pelo controlador 432 para armazenar
outros dados de sensor e de banda 440, como dados coletados do sensor
450 para fornecer uma perspectiva historica de operagdo da banda gastrica
460 e informacgao de banda, como numero serial da banda, fabricante e simi-
lares.

Para monitorar a operagao da banda gastrica 460, o sistema 430
inclui o sensor 450 que monitora, de preferéncia, diretamente as proprieda-
des ou os parametros fisicos da banda gastrica 460. Conforme é mostrado,
o sensor 450 pode ser proporcionado ou ser ligado a, conforme é mostrado
em 452, um transdutor de pressado ou outro dispositivo em uma ligagéo ou
conexdo de fluido 448 entre a banda gastrica 460 e o conjunto de bomba
442 do sistema 430. Alternativamente, um transdutor de pressao ou outro
dispositivo de sensoriamento de pressao pode ser proporcionado como sen-
sor 450 ou em comunicagdo com o sensor 450 para medir a pressao na
banda gastrica 460, como pelo posicionamento na parte inflavel da banda
460, em uma porta de entrada para a banda 460, na linha de preenchimento
478 que esta em comunicagdo com a porta de acesso 474 e dispositivo de
preenchimento externo 470 (que, por sua vez, é proporcionado para preen-
chimento inicial da parte inflavel ou expansivel da banda 460 ou para ajuste
posterior opcional da banda 460). O sensor 450 também pode ser posicio-
nado de modo a perceber diretamente as propriedades da banda 460, con-
forme é mostrado com a linha 456, por exemplo, com um sensor de defor-
macédo que indica a tensdo superficial da banda 460, como em uma superfi-
cie da parte inflavel ou expansivel ou com outros dispositivos de sensoria-

mento que podem ser usados na medigdo do tamanho presente da banda
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gastrica 460.

O sensor 450 pode incluir a memoéria 436 para armazenar 0S
ajustes da banda 438 tal que, quando ele percebe um parametro da banda
460 que esteja fora de um intervalo predefinido (como acima de um ajuste
maximo ou abaixo de um ajuste minimo) o sensor 450 pode "acordar" o con-
trolador 432 para operar o conjunto de bomba 442. Em outras palavras, O
sensor 450 pode ser configurado para ser inteligente o suficiente para de-
terminar quando a banda géastrica 460 esta fora de um intervalo operacional
predefinido e responder, por alerta ou alarme, para fazer com que o contro-
lador 432 opere para controlar o conjunto de bomba 442, incluindo a trans-
missdo do parametro de banda percebido para permitir que o controlador
432 aja adequadamente para ajustar a banda 460. Alternativamente, o sen-
sor 450 pode ser periodicamente (ou em alguns casos, mais frequentemente
para se aproximar de quase continuo) operado para tirar uma leitura adicio-
nal da propriedade ou parametro de banda (conforme é mostrado em 452 e
456) e fornecer o valor medido ao controlador 432 que, por sua vez, age de
modo a comparar o valor medido da banda com o ajuste da banda 438 para
determinar se sdao necessarios ou desejados os ajustes da banda 460.

Em um caso ou outro, uma fonte de energia 444, como uma ba-
teria ou similar, é usada para energizar o controlador 432 e outros compo-
nentes do sistema 430 que consomem energia (como o conjunto de bomba
442 e o sensor 450). O sistema 430 inclui adicionalmente um conjunto de
bomba 442 e um reservatdrio interno 446. O conjunto de bomba 442 pode
ter uma variedades de formas (como aquelas mostradas nas figuras 5 a 10)
para ajustar hidraulicamente o tamanho da banda 460 em resposta a infor-
macao do sensor 450 e a invengdo ndo esta limitada a uma bomba ou a um
dispositivo de transferéncia de fluido particular. O reservatério interno ou lo-
cal 446 estd em comunicacao fluida com o conjunto de bomba 442 e fornece
fluido (como solugdo salina) para bombeamento via linha de preenchimen-
to/drenagem 448 para dentro da banda 460 para aumentar seu tamanho e
reduzir o IDganp € também proporcionar um local para o armazenamento do

fluido que é bombeado ou que flui, com base nos diferenciais de pressao da
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banda 460 via linha 448 e conjunto de bomba 442. O reservatdrio 446 pode
ser proporcionado como um componente separado em um alojamento (n@o
mostrado) que é usado para encerrar ou encapsular o sistema de ajuste de
banda interno 430 ou o reservatério 446 pode ser proporcionado como um
dispositivo separado, como na forma de uma estrutura tipo balao, que é pro-
porcionada perto do alojamento do sistema 430 e a banda 460. Adicional-
mente, em algumas modalidades, o reservatério 446 pode ser proporcionado
como parte da banda gastrica 460 como em um lumen externo ou elemento
do envoltdrio de banda (conforme é mostrado nas figuras 2-3 e figuras 5-10).

Com uma compreensao das caracteristicas gerais dos sistemas
de banda gastrica com autorregulagdo, pode ser util agora discutir mais
completamente a operagao de tais sistemas para ajustar efetivamente o ta-
manho de uma banda gastrica implantada (como as bandas 110, 210 e 460).
O conjunto de bomba é tipicamente modular e pode ser usado com qualquer
dentre inimeras bandas gastricas, por exemplo, aquelas que se encontram
disponiveis atualmente junto a Allergan, Inc., como LAP-BANDs® de 9,75,
10,0, VGs ou APs. A bomba no conjunto de bomba substitui a fungao da por-
ta de acesso ajustavel manualmente. Os materiais usados para construir a
banda serdo, geralmente, os mesmos empregados normalmente, e as di-
mensdes da banda, exceto o tubo no caso de um reservatério local ser pro-
porcionado no envoltério ou no tubo, permanecerao iguais. No entanto, po-
dem ser usados materiais alternativos para implementar a invengao, como
materiais selecionados especificamente para melhorar o desempenho, para
aumentar a resisténcia a acidos ou obter algum outro resultado desejado.
Similarmente, pode haver uma chance minima de o tubo da banda aumentar
o diametro externo de 0,130 para 0,180 ou mais para aumentar a capacida-
de salina no lumen do envoltdrio para agir como um reservatério para solu-
¢ao salina ou fluido adicional que possa ser usado par ajustes futuros. O tu-
bo da banda gastrica pode ter 2 limens para separar a solu¢do salina para o
reservatorio e a solugédo salina que é parte da banda (conforme é mostrado
nas figuras 2 e 3). Além disso, um longo baldo estendido pode ser colocado

ao longo do tubo para agir como um reservatério. O conjunto de bomba in-
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cluira, de modo geral, uma ou mais bombas (ou dispositivos como bombas
para mover o fluido para dentro e para fora da banda), eletrénicos, compo-
nentes de comunicag¢ao, componentes de computador ou de inteligéncia e
uma fonte de energia, como uma bateria ou baterias. O conjunto de ajuste
de banda gastrica interno sera vedado dentro de um alojamento externo feito
de um material biocompativel como copolimero de acetila, PEEK, titdnio ou
similar. Em algumas modalidades, a fonte de energia é uma bateria de grau
implantavel que é hermeticamente selada em titinio antes de ser colocada
no conjunto de bomba. O conjunto de bomba pode ter uma porta que permi-
ta ajustes manuais, se necessarios, como com o dispositivo de preenchi-
mento externo 470, via porta de acesso 474 mostrada na figura 4.

Em algumas modalidades preferidas, o sistema de banda gastri-
ca com autorregulacdo funciona automaticamente ou como um dispositivo
"ajuste-o0 e esquega-0". Por exemplo, o sistema pode funcionar continua-
mente ou perceber periodicamente (como por hora, diariamente, semanali-
mente, mensalmente ou algum outro periodo de monitoramento selecionado)
um parametro ou propriedade de banda e, entao, ajustar, como via inflagao e
deflagdo, a banda gastrica hidraulicamente, com solugdo salina ou outro li-
quido. Em alguns casos, a mesma especificacao ou a especificagdao similar
para volume de preenchimento de solugao salina e um estouro de preenchi-
mento da banda se aplicara ao sistema de banda gastrica com autorregula-
cao. Os ajustes nestas modalidades com autorregulagao sao realizados pela
atuacao remota de uma microbomba ou bombas acopladas ao sensor € com
controle eletronico. O sensor detecta diretamente um pardmetro ou uma pro-
priedade da banda, como um parametro interno da banda, por exemplo, uma
pressao da banda interna ou um parametro interno ou externo como tensao
e/ou deformacao do envoltério. O sensor também pode incluir um sensor de
movimento linear que detecta mudang¢as no comprimento na banda ou na
parte inflavel da banda, com o sensor ou controlador agindo de modo a con-
verter este delta de comprimento detectado para medigbes de estoma ou
diametro da banda. O sensor também pode ser um sensor de distancia que

funciona de modo a detectar a distancia entre dois pontos para detectar uma
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mudanga na posigdo. O sensor pode ser consultado por uma unidade de
monitoramento ou de controle externa, via telemetria, para reunir dados so-
bre o parametro que esta sendo monitorado para retorno em tempo real para
0 medico.

Em alguns casos, o sensor é programado para "acordar" a inter-
valos (ou periodos de monitoramento) para monitorar pardmetros e ajustar a
banda ao(s) parametro(s) ideal(is) estabelecido(s) através de teste ou esta-
belecido(s) para tratar melhor um paciente em um periodo de tratamento
maior. Se 0s parametros nao estiverem dentro de um intervalo ideal, o sen-
sor enviara um comando para reajustar, conforme for necessario, para asse-
gurar as leituras de banda dentro dos limites de controle de parametro ideais
ou, alternativamente, o sensor meramente passara a informagéo reunida
oriunda da banda para o controlador para uso na determinag¢ao de se a ban-
da esta em um intervalo de operac¢ao desejado. Por exemplo, o sensor pode
"acordar" e determinar que a banda estd monitorando uma pressao interna
da banda de X kPa "(X psi)" e determinar, com base em uma comparagao
com parametros predefinidos de banda, que a banda precisa ser ajustada,
tal que sua pressao interna de fluido esta a Y kPa "(Y psi)", o0 que pode ser
uma pressao no ponto médio dentro de um intervalo de operagao ou qual-
quer pressao dentro daquele intervalo. O sensor, neste arranjo, se comuni-
cara com o controlador para fazer com que o controlador ative a bomba im-
plantada e comande o volume de fluido a ser bombeado para dentro da ban-
da ou para fora da banda, até o sensor ler dentro de limites ideais de para-
metros, por exemplo, por meio da operagao da bomba até o sensor detectar
uma pressao interna de fluido na banda dentro da faixa ou que corresponda
ao ponto médio do intervalo de operacao presente (ou outro ponto reajusta-
do salvo na meméria associada ao sensor ou ao controlador).

A(s) microbomba(s) retira(m) energia da bateria implantada ou
da fonte de energia para permitir o ajuste e, se estiver incluido, o controlador
também ativa uma ou mais vélvulas de retengdo para que abram (veja figu-
ras 5 a 10). Para inflar a banda ainda mais ou aumentar seu tamanho de

maneira precisa, a bomba puxa fluido do reservatério local para dentro da
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banda. Para desinflar a banda ou diminuir com precisdo seu tamanho, a
bomba injetara fluido a partir da banda de volta para o reservatorio. Uma vez
que as leituras do sensor estejam dentro do intervalo especificado de para-
metros, as valvulas se fechardo para impedir a migragao de fluido. A bomba
e o0 sensor serdo entdo desligados para conservar energia, até o sensor "a-
cordar" novamente. Como acontece nas bandas atuais, o fluido sera usado
para inflar ou desinflar o envoltério para controlar o tamanho do estoma, mas
neste caso, a mudancga no tamanho ¢ manejada internamente usando con-
trole local e um reservatério de fluido local. Apés o parametro monitorado
pelo sensor ter sido alterado, o sensor enviara um comando ou mensagem
para o controlador para registrar a data em que o parametro foi alterado, o
valor do novo ajuste ou parametro ou propriedade de banda percebido e, em
alguns casos, o delta ou a quantidade da alteragao.

Para monitorar externamente uma leitura de parametro como
uma nova leitura de parametro ou uma leitura ajustada, um médico ou um
operador do sistema pode usar um monitor externo portatil ou outro e contro-
lar o dispositivo externo ao corpo do paciente para consultar o sensor quanto
a uma leitura ou para consultar o controlador quanto ao valor mais recente-
mente armazenado (ou ambos). A ndo ser pelo dispositivo de monitoramento
externo e pela porta de acesso, o sistema é autocontido para monitorar e
ajustar a si préprio. O conjunto de bomba pode armazenar uma série de da-
dos em adigdo a dados da banda e intervalo aceitavel de operagao da ban-
da, como um numero de série que pode ser lido remotamente pelo dispositi-
vo de monitoramento e controle externo para identificar o dispositivo implan-
tado, inclusive a banda gastrica e o sistema de ajuste de banda gastrica in-
terno implantados.

Com frequéncia o dispositivo externo tera a forma de uma uni-
dade de controle portatil que pode apresentar um display de LCD e painel de
controle para operar o dispositivo. A unidade pode apresentar uma série de
menus que permitem que um operador programe (ou leia/determine) o im-
plante para conter na memoria informagao importante como o tamanho da

banda, nome do paciente, médico que fez o implante e a data de implante. A
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unidade pode se comunicar com o sensor via telemetria através de ondas de
radio. A FDA e a banda de comunicacées reconhecidas globalmente WMTS
402-405 Mhz), podem ser usadas em alguma modalidade e um processo de
autenticacdo pode ser usado para assegurar que o dispositivo ndo possa sefr
acessado ou controlado acidentalmente por um outro mecanismo de controle
que ndo a unidade portatil. O sinal de controle de telemetria pode ser envia-
do a partir de aproximadamente 0,30 m (um pé) ou, possivelmente, de uma
distancia maior a partir do paciente e ndo necessitara, tipicamente, que o
paciente se dispa para consultar o sensor ou mudar seus parametros. Du-
rante os ajustes, o dispositivo de monitoramento externo portatil & capaz, de
preferéncia, de ler e gravar informagées do implante como pressdo atual ou
dados paramétricos, nome do médico, data com o dispositivo portatil ope-
rando com frequéncia para armazenar ou reter o histérico de ajuste em sua
prépria meméria (este histérico pode ser armazenado no sistema de ajuste
interno, também ou apenas). O dispositivo portatil também pode ser contro-
lado por senha para impedir que pessoas ndo autorizadas acessem o dispo-
sitivo. O display da unidade, que pode incluir saidas de video e audio, exibi-
ra, tipicamente, o parametro medido da condi¢gdo da banda ou parametro
fisico, quer este parametro ou propriedade seja pressao, tensédo, deformacao
e/ou medigao linear.

Quanto & duragio de alteragdo do sensor, a consulta ao sensor
s6 tomara, tipicamente, alguns segundos, mas o controle da(s) microbom-
ba(s) pode tomar mais tempo, como aproximadamente 30 segundos por
6,98 kPa (1 psi) de alteragdo de pressdo. A resolugédo das leituras de pres-
sdo e os intervalos de parametros sera fina e, de preferéncia, tera mais reso-
lucdo do que é possivel atualmente por ajustes de seringa manual. No que
diz respeito a armazenamento de dados, pelo menos uma parte da informa-
cdo serd armazenada diretamente no sistema interno implantado. Para re-
cuperar dados, a unidade portatil pode ser usada para acessar o dispositivo
e exibir na tela, dados como o nimero de série, 0 nome do paciente, 0 nome
do médico, tamanho da banda, volume de preenchimento e histérico de ajus-

te.
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Quanto a fonte de energia do sistema de implante, embora se
mencione acima especificamente uma bateria implantada, o implante pode
ser energizado por uma variedade de fontes internas de alimentagao que
atendam as necessidades de energia como a seguir: (a) criagdo de energia
cinética pelo movimento do corpo armazenada em um capacitor; (b) uma
célula de combustivel implantada; (c) uma fonte de energia implantada ener-
gizada pela quimica do corpo; (d) uma fonte de energia implantada energi-
zada pela mudanga de temperatura; e(e) baterias implantadas que podem
ser recarregadas por contato direto. O dispositivo de controle portatil sera
energizado, tipicamente, por baterias recarregaveis, embora algumas moda-
lidades possam usar outras fontes de energia. Por exemplo, pode ser forne-
cido um fio de alimentagdo para permitir a recarga do dispositivo entre 0s
usos na maioria das modalidades, um dispositivo totalmente recarregado
desempenhando por um dia inteiro de consultas de uma pluralidade de sis-
temas de banda implantados.

O sistema de ajuste de banda gastrica com autorregulagdo da
presente invengdo apresenta uma série de vantagens de projeto. Por exem-
plo, o sistema proporciona operagdo precisa e segura e suporta comunica-
cdo telemétrica com o implante. O sistema é configurado de modo a reduzir
o risco de infeccbes e melhorar o conforto do paciente. A bateria ou a fonte
de energia implantavel proporciona uma alimentacao de energia confiavel e
consistente. O sistema pode ser operado para proporcionar retorno sobre o
estado do implante, o qual pode ser usado para melhorar a intervencgao tera-
péutica e 0 acompanhamento do paciente.

Em algumas modalidades, o dispositivo de monitoramento e
controle externo, como o dispositivo 410 da figura 4, é configurado para con-
trolar a operacdo do sistema de ajuste de banda interno. Nestas modalida-
des, o sensor 450 (ou controlador 432) é consultado pelo dispositivo externo
410 via telemetria 426 para reunir dados sobre o parametro que esta sendo
monitorado pelo sensor em 452 e/ou 456. Com base nas leituras atuais, o
médico ou operador do dispositivo 410, que esta reunindo esta informagao,

pode entdo mudar os limites de monitoramento (isto é, os ajustes de banda
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438 que podem ser programados no sensor 450 quando o sensor 450 é con-
figurado para monitorar inteligentemente os limites de operagdo da banda
460) do parametro, como aumentar o diminuir a pressdo ou a tenséo e a de-
formacdo da banda gastrica. O sensor 450 (ou controlador 432, ao armaze-
nar novos ajustes de banda 438) pode entdo ser reprogramado para ler da-
dos e determinar se os novos dados estdo dentro dos limites de controle
modificados. O sensor 450 envia um sinal para o mecanismo de controle 432
para ajustar a banda 460 tal que (ou até) o sensor 450 |€ os dados (isto é,
uma propriedade ou um parametro de banda géastrica) dentro dos limites de
controle (ou ajustes de banda 420 ou 438).

Por exemplo, uma banda pode estar monitorando ou lendo um
parametro de banda (como pressdo de fluido dentro da banda 460) entre
13,79 e 20,68 kPa (2 e 3 psi), quando o médico consulta o sensor 450 ao
operar o dispositivo externo 410. O clinico, médico ou outro operador, pode
entdo escolher aumentar o intervalo de monitoramento da banda até um in-
tervalo tendo 34,47 kPa (5 psi) como seu ponto médio. O médico reprogra-
mara o sensor 450 para monitorar entre 31,03 e 37,92 kPa (4,5 a 5,5 psi) (ao
reinicializar os ajustes de banda 420 e/ou 438) e envia isso para O sensor
450 telemetricamente 426. O sensor 450 reinicializa seus limites de monito-
ramento (ou o controlador 432 reinicializa seus ajustes de banda 438 para
uso na comparacdo dos pardmetros de banda obtidos do sensor) e se co-
munica com o controlador 432 para ativar o conjunto de bomba implantado
442, tal que um volume de fluido seja bombeado para dentro da banda ou
para fora da banda até o sensor 450 fornecer leituras (via 452, 456) dentro
dos limites de controle.

Durante a operacgdo, a bomba retira energia da bateria implanta-
da ou da fonte de energia 444 para permitir o ajuste e também ativar qual-
quer valvula de retengdo para abrir (conforme discutido com referéncia as
figuras 5-10). Para inflar a banda 460, o conjunto de bomba 442 puxa fluido
do reservatério 446 para dentro da banda 460. Para desinflar a banda 460, o
conjunto de bomba 442 puxa fluido da banda 460 de volta para o reservato-

rio 446. Uma vez que a leitura do sensor 450 esteja dentro do intervalo de
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parametros especificado, as valvulas de retengdo adequadas séo fechadas
para impedir a migracao de fluido de ou para a banda 460. Para confirmar a
nova leitura de presséo (ou outro parametro de banda), o médico ou o ope-
rador utiliza a unidade portatil 410 para consultar o sensor 450 quanto a uma
outra leitura. Se for confirmado, o conjunto de bomba 442 e o sensor 450
sdo desligados até haver nova consulta, para economizar energia.

As figuras 5 a 10 ilustram sistemas de banda gastrica com autor-
regulagdo particulares que podem ser empregados para praticar a invengao.
Cada sistema descrito proporciona um exemplo alternativo de um conjunto
de bomba efetivo que pode ser empregado em um sistema de banda gastri-
ca (como para os conjuntos de bomba dos sistemas de ajuste de banda in-
terna das figuras 1 a 4). Os sistemas descritos empregam, cada um, um
sensor de pressdo para uso na detecgdo ou na determinagdo da pressao de
fluido na parte inflavel ou expansivel da banda géastrica (a partir daqui deno-
minada "anel expansivel interno"). No entanto, deve-se lembrar que a inven-
¢do nao esta limitada apenas a um sensor de pressdo e que muitas modali-
dades da invencgao (inclusive aquelas descritas nas figuras 5 a 10 com uma
substituigdo do sensor) empregam outros sensores para O sensoriamento
direto de uma ou mais propriedades ou parametros fisicos de banda gastri-
ca.

Por exemplo, mas ndo como uma limitagdo, os sensores empre-
gados podem incluir:

1 - Sensores de pressdo, como os que se encontram disponiveis
junto a CardioMems and Tronics Microsystem, SA,

2 - Sensores de tensdo-deformagdo de grau implantavel, por
exemplo, aqueles disponiveis junto a CardioMems and Tronics Microsystem,
SA ou que estdo sendo desenvolvidos por estas empresas individualmente
ou em esforgos conjuntos com Inamed (a requerente deste pedido de paten-
te);

3 - Sensores de movimento linear, como aqueles disponiveis

junto a Microstrain, Inc. (veja, por exemplo, http://www.microstrain.com/ ima-

ges/sensorman.jpg, que € incorporado ao contexto a guisa de referéncia);
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4 - Sensores de distancia, como aqueles distribuidos por Micros-
train, Inc., para medir a distancia entre dois pontos;

5 - Sensores de forga, como aqueles distribuidos por Microstrain,
Inc., para medir a for¢ca exercida contra uma area pela solugao salina;

6. Sensores térmicos, como aqueles disponiveis junto a ou em
desenvolvimento pela Verichip ou por Verichip e Inamed (a requerente deste
pedido de patente), para medir um gradiente térmico a partir de uma fonte de
calor de nivel baixo para aproximar a distancia; e

7. Espessura do envoltério para detectar a redugao na espessu-
ra da parede do envoltério devido ao alongamento durante a expansao.

Com referéncia a figura 5, esta ilustrado um esquema de um sis-
tema de banda gastrica com autorregulagdo 500 que inclui uma banda gas-
trica 510 para implante em um paciente em uma configuragao circular em
torno de seu estdmago de modo a formar um estoma. A banda 510 inclui um
reservatério de anel externo 512 para o armazenamento de fluido para uso
na ajustagem do tamanho da banda 510, por exemplo, pode ser proporcio-
nado um limen no anel ou no envoltério externo da banda que se estende,
pelo menos parcialmente, em torno da circunferéncia da banda 510 (ou ao
longo do comprimento da banda quando ela ndo esta implantada ou coloca-
da em sua configuragéo circular, como a partir de uma ponta até uma extre-
midade da banda ou a partir de uma primeira extremidade até uma segunda
extremidade da banda). E proporcionado um anel expansivel ou inflavel in-
terno 514 na banda 510 que é formado de um material que permite sua ex-
pansdo na medida em que recebe um fluido e sua deflagdo ou contragao,
quando o fluido é removido ou drenado.

Conforme foi discutido acima, as bandas gdstricas expansiveis
sdo bem-conhecidas na técnica e quase todas estas bandas conhecidas po-
dem ser empregadas no sistema 500 com modificagdes para incluirem o
reservatério de anel externo 512 e uma linha de conexdo de fluido 517 (ou
linha ou tubo de preenchimento/dreno de reservatorio) no reservatoério 512.
Durante o uso, o anel expansivel interno 514 é preenchido e drenado de flui-

do via uma linha ou tubo de preenchimento 516 (que pode ser considerado,
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de maneira mais precisa, uma linha de ajuste de tamanho de banda). O di-
mensionamento inicial da banda 510 é realizado via acesso ou porta manual
518 que é tipicamente implantada logo abaixo da pele do paciente e que é
conectada a linha de preenchimento 516. O dimensionamento inclui 0 médi-
co injetar um volume de fluido que é tipicamente selecionado para a banda
géastrica 510 em uma tentativa de obter um diametro interno desejado da
banda 510. O ajuste fino e a "autorregulagdo” é realizada no sistema 500
usando um sistema de ajuste de banda interno constituido de um conjunto
de bomba 530, um sensor 522, uma fonte de energia 528 (por exemplo, uma
ou mais baterias) e componentes de controle e de comunicagdes. Embora
nao seja mostrado, o sistema 500 pode interagir com um dispositivo externo
de monitoramento/controle, conforme foi discutido acima em detalhes. Neste
aspecto, uma antena ou outro componente de comunicagdo sem-fio 524 ¢é
proporcionado no conjunto interno e ligado ao controle 526 e esta antena
524 permite que seja usada telemetria para comunicar parametros da banda
e outras informagdes (novamente, conforme foi discutido em detalhes acima)
com o dispositivo externo de monitoramento/controle.

Conforme esta ilustrado, é proporcionado um alojamento 520 tal
que os componentes do sistema de ajuste de banda interno possam ser iso-
lados dentro do paciente. Dentro do alojamento 520, é proporcionado um
conjunto de bomba 530 junto com o sensor 522, a antena 524, um controle
526, uma bateria ou uma fonte de energia 528, e uma memoria 529 (que
pode ser incorporada no sensor 522 e/ou no controle 526). O sensor 522, o
controle 526, a bateria 528 e a memdria 529 proporcionam as funcionalida-
des descritas em detalhes com referéncia a figura 4 e a descricao anterior.
Nesta modalidade, o sensor 522 é um sensor de pressdo para perceber a
pressdo do fluido no anel expansivel interno 514. Para esta finalidade, a li-
nha de preenchimento 516 é roteada para o alojamento 520 a partir do a-
cesso ou da porta manual 518 através ou via contato com o sensor 522 até a
entrada do anel expansivel interno 514. Em algumas modalidades, o sensor
522 inclui um transdutor de pressdo que pode perceber diretamente a pres-

sdo aplicada pelo fluido no anel expansivel interno 514 sobre o fluido na li-
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nha de preenchimento 516. Em outras modalidades, o sensor 522 ou uma
parte do sensor 522 é proporcionada na banda 510, em ou perto da porta de
entrada para o anel expansivel interno 514 para a linha de preenchimento
516 ou interior para o anel expansivel interno 514.

O sensor 522 pode ficar inativo por periodos e ser ativado pelo
controle 526, por um mecanismo de sincronizagéo interno e/ou por um dis-
positivo de monitoramento externo. O sensor 522, quando ativado, faz leitu-
ras de pressio e as fornece ao controle 526 para armazenamento na memo-
ria 529 e/ou para comparagdo com um intervalo de operagéo predefinido
(isto é, limites minimo e maximo de pressdo como 20,68 a 48,26 kPa (3 a7
psi) ou mais provavelmente, 27,58 a 34,47 kPa (4 a 5 psi), que podem ser
considerados ajustes de banda) armazenados na meméria 529. Alternativa-
mente, 0 sensor 522 pode ter inteligéncia e memoria e agir para comparar as
leituras de pressao (isto é, propriedade da banda obtida diretamente) para
ajustes de banda programados no sensor 522. Quando a leitura da pressao
na banda 510 estiver fora dos ajustes de banda, o sensor 522 pode desper-
tar o controlador 526 para operar para elevar ou reduzir a pressao na banda
510 por meio da operagédo do conjunto de bomba 530 para adicionar ou reti-
rar fluido do anel expansivel interno 514. A bateria 528 fornece uma fonte de
energia local para os componentes que consomem energia dentro do aloja-
mento 520, como o controle 526, o sensor 522 e qualquer bomba e/ou valvu-
la eletrénica no conjunto de bomba 530. Além dos ajustes de banda, a me-
maria 529 pode armazenar leituras de pressao do sensor 522 e outros dados
relacionados a banda gastrica 510 (como informagao de identificagdo da
banda, data de implante e similares), assim como, em alguns casos, dados
relacionados ao paciente (como nome do paciente, uitima data/hora de tra-
tamento e similares).

O conjunto de bomba 530 funciona respondendo a sinais de
controle oriundos do controle 526 para bombear fluido para dentro do anel
expansivel interno 514 ou remover ou retirar fluido do anel expansivel inter-
no 514 para, deste modo, dimensionar a banda 510, onde um parametro ou

propriedade da banda, monitorada pelo sensor 522, € retornada para dentro
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de um intervalo de operag&o ou para dentro de ajustes da banda. Conforme
é mostrado, o conjunto de bomba 530 do sistema 500 inclui uma valvula de
purga 532 (por exemplo, uma valvula de purga ceramica ou similar operada
por um émbolo acionado por mola) em comunicagéo fluida com o reservato-
rio de anel externo 512 via linha 517. A vélvula de purga 532 é operada por
uma bomba 534 (por exemplo, uma bomba atuadora Bartel de 48,26 kPa (7
psi) ou outra bomba que tenha a mesma capacidade ou uma capacidade ou
classificacdo de pressdao maior ou menor) que seja escorvada com um re-
servatdrio interno 536. A valvula de purga 532 também é mostrada estando
conectada a linha de preenchimento/dreno 516 do anel expansivel interno
514. A valvula de purga 532 é proporcionada para permitir que o conjunto de
bomba 530 iguale a pressdo entre o reservatério do anel externo 512 e 0
anel expansivel interno 514, o que pode ser desejavel em algumas modali-
dades (e quando ndo, estes componentes associados a valvula de purga
532 podem ser omitidos do conjunto de bomba 530).

Adicionalmente (ou alternativamente), a valvula de purga 532
pode ser usada para drenar/retirar fluido do anel expansivel interno 514.
Nestas modalidades, o sensor 522 pode perceber uma pressdo que seja
muito alta, isto é, acima de um limite superior de um ajuste ou intervalo de
operacdo da banda, e o controle 526 pode responder a um sinal do sensor
522 ativando a bomba 534 para abrir a valvula de purga 532. Um diferencial
de pressdo entre o reservatério de anel externo 512 e o anel expansivel in-
terno 514 resulta em fluxo de fluido a partir do anel interno 514 via linha de
preenchimento 516 e a vélvula de purga 532 até o reservatorio de anel ex-
terno 512 (por exemplo, esta modalidade operacional assume que o reserva-
torio de fluido 514 é mantido a uma pressao mais baixa do que o fluido no
anel expansivel interno 512). O sensor 522 continua a monitorar a pressao
no anel expansivel interno 512 e quando ele ou o controle 526) determina
que a pressdo esta dentro do intervalo desejado de operagédo (ou mais tipi-
camente, em ou perto do centro ou ponto médio de tal intervalo) o controle
526 é operado para desativar a bomba 534 para fechar a valvula de purga
532.
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O conjunto de bomba 530 do sistema 500 também inclui um par
de valvulas de retengdo 542, 546 (por exemplo, micro valvulas de retengao
Bartel ou similares) entre as quais esta posicionada uma bomba 540 (por
exemplo, uma bomba com atuagdo personalizada Bartel de 20 psi ou simi-
lar). Uma vélvula de retengdo 542 é conectada ao reservatério de anel ex-
terno 512 via linha 517 e uma valvula de retengdo 546 é conectada ao anel
expansivel interno 514 via linha de preenchimento 516. A bomba 540 é co-
nectada entre as valvulas de retengdo 542, 546, com fluxo durante o bom-
beamento sendo do reservatorio de anel externo 512 para o anel expansivel
interno 514. Com este arranjo, a bomba 540 pode ser usada para aumentar
o tamanho da banda 510, quando operada pelo controle 526 para bombear
fluido do reservatério de anel externo 512 através das valvulas de retengéao
542, 546, para dentro do anel expansivel interno 514. O controle 526 fornece
um sinal de desligamento quando a pressdo do fluido no anel expansivel
interno 514 estiver dentro do intervalo de operagdo ajustado (ou em perto de
um ponto médio ou outro ponto predefinido dentro de tal intervalo) conforme
determinado pela operagédo do sensor 522 e controle 526.

Em alguns casos, a banda 510 pode ser ajustada para ter um
tamanho menor por meio da retirada de fluido do anel expansivel interno 514
via bomba 540. Nestas modalidades, o sensor 522 pode perceber uma pres-
sd0 que seja muito baixa (isto €, menor do que um limite inferior do intervalo
de operacédo ou parametros de banda) e fornecer esta informagao ao contro-
le 526. Entdo, o controle 526 sinaliza as véalvulas de retengdo 542, 546 para
abrir e permite-se que o fluido flua de volta através da bomba 540 até o re-
servatério do anel externo 512 via linha 517. Esta modalidade tambéem as-
sume que a pressdo do reservatério de anel externo 512 € menor que aque-
la do fluido no anel expansivel interno 514, e que a bomba 540 € configurada
para permitir que o fluxo volte quando nao houver bombeamento ativo.
Quando o sensor 522 percebe uma pressao dentro do intervalo de operagao
programado (ou um ponto médio ou outro ponto definido dentro daquele in-
tervalo), conforme determinado pelo sensor 522 e/ou controle 526, o controle

526 opera fechando as valvulas de retengdo 542, 546.
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A figura 6 ilustra um arranjo fisico para o conjunto de bomba
530. Conforme é mostrado, o alojamento 520 é uma unidade de uma peg¢a
ou caixa que encerra o sensor 522, o controle 526, a bateria 528, as bombas
534, 540, e o reservatério interno 536 (assim como outros componentes do
conjunto de bomba 530). O alojamento também proporciona portas de fluido
ou pontos de conexdo para a linha de preenchimento 516 e linha de conexao
de reservatério 517. Os materiais usados para o alojamento 520 sao, de pre-
feréncia, biocompativeis, e o alojamento 520 é construido, de preferéncia,
para ser resistente a vazamento (por exemplo, agua ou estanque a fluido)
para suportar o uso estendido do conjunto de bomba, como um implante. Em
outras modalidades ndo mostradas, o alojamento 520 pode ter diferentes
formatos como um cilindro, um quadrado, ou outro formato util e pode ser
modular, tal que diferentes componentes sejam fornecidos em dois ou mais
envoltérios, que podem ser fixados, ou fornecidos como modulos separados.

A figura 7 ilustra um esquema de uma outra modalidade de um
sistema de banda gastrica com autorregulagéo 700. O sistema 700 é confi-
gurado similarmente ao sistema 500 com uma banda gastrica ajustavel 510
que tem um anel expansivel interno 514 e um reservatorio de anel externo
516 com linhas de preenchimento/dreno 516 e 518, respectivamente. Uma
porta de acesso 518 é conectada a linha de preenchimento/dreno 516 para
permitir o preenchimento externo do anel expansivel interno 514 com solu-
cdo salina ou outro fluido, como durante o processo de implante, para di-
mensionar inicialmente a banda 510. Em um alojamento 720, um sensor 722
é fornecido na linha de preenchimento/dreno 516 para perceber a pressao
do fluido da banda gastrica 510 no anel expansivel interno 514. Uma antena
724, um controle 726, uma bateria 728 e uma memoria 729 sao dotados de
funcionalidade similar aquela de componentes similares no sistema 500.

O sistema 700 difere do sistema 500 na configuragao do conjun-
to de bomba 730 fornecido como parte do sistema de ajuste de banda inter-
no no alojamento 720. Conforme € mostrado, o conjunto de bomba 730 inclui
uma valvula de purga 732 conectada as linhas de preenchimento/dreno 516,

517, que é operada de modo similar a valvula 532 por meio da operagao da
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bomba 734 e reservatdrio 736 e controle 726. No entanto, o conjunto de
bomba 730 difere do conjunto de bomba 530 pela substituigdo de uma unica
bomba 540 por uma pluralidade de bombas 740, 742, 744 (por exemplo,
bombas com atuador Bartel de 48,26 kPa (7 psi) ou outra bomba dtil para
esta fungao/finalidade) que sdo dispostas em série entre valvulas de reten-
cao 746, 748. As bombas 740, 742, 744 sao operadas via bateria 728 e con-
trole 726 para bombear fluido do reservatério de anel externo 512 para den-
tro do anel expansivel interno 514 quando o sensor 722 detecta uma pres-
sdao menor do que um limite de pressao inferior predefinido. Adicionalmente,
em algumas modalidades, as valvulas de retencao 746, 748 sao abertas pe-
lo controle 726 e energizadas pela bateria 728 para permitir que o fluido no
anel expansivel interno, que esta sob uma pressdao acima de um limite de
pressao de superficie predefinido (conforme detectado pelo sensor 722), flua
para fora do anel expansivel interno 514 através das bombas 740, 742, 744
para dentro do reservatdrio de anel externo 512 até ser determinado pelo
sensor 722 e controle 726 que esta dentro do intervalo de operagao predefi-
nido.

A figura 8 ilustra uma modalidade de um sistema de banda gas-
trica com autorregulagdo 800 que é similar a sistemas 500 e 700, incluindo
uma banda gastrica expansivel 510 com um reservatério de fluido autoconti-
do 512 e dentro do alojamento 820, um sensor de pressdo 822, um modulo
de comunicagao 824, um controlador 826, uma fonte de energia local 828 e
uma memoria 829. No entanto, o sistema 800 inclui um conjunto de bomba
830 no alojamento 820 que difere dos conjuntos de bomba 530, 730. Con-
forme é mostrado, uma valvula de purga opcional 832 & proporcionada entre
o reservatério de anel externo e o anel expansivel interno 514 que é opera-
vel para manter um diferencial de pressdao desejado entre o fluido nestas
duas partes da banda 510 (ou sistema 800). Por exemplo, pode ser deseja-
vel em algumas bandas 510, manter um diferencial de menos do que cerca
de 13,79 kPa (2 psi) ou menos do que cerca de 1,72 a 6,89 kPa (0,25 a 1
psi) ou similar. Em outras modalidades (ndo mostradas) do sistema 800, a

valvula de purga 832 pode ser omitida.
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Para permitir o ajuste seletivo do tamanho do anel expansivel
interno 514, o conjunto de bomba 830 inclui um par de valvulas de retengao
846, 848 conectadas as linhas de preenchimento/dreno 516, 517. As forgas
de bombeamento ou de movimento do fluido sdo fornecidas por uma seringa
ou outra cdmara 842 que esta em comunicagao fluida com as duas valvulas
de retencao 516, 517 e, consequentemente, com os dois reservatorios ou
porgdes 512, 514 da banda 510. O fiuido é aspirado para dentro e forgado
para fora da cAmara 842 por meio da operagdo de um motor 838 que é sela-
do em uma caixa de motor 834 que tem um fole 836 para suportar o movi-
mento de um eixo/émbolo 840 conectado ao motor 838 (por exemplo, um
motor Squiggle ou similar) e cAmara 842.

Durante a operacao do sistema. 800, o sensor 822 percebe a
pressdo no anel expansivel interno 514 da banda 510. A propriedade de
banda percebida ou monitorada € usada pelo sensor 822 para determinar se
a pressao da banda esta dentro de um intervalo de operagao programado ou
predefinido ou tal determinagéo é feita pelo controle 826. Uma vez feita a
determinacdo de que a pressdo é mais baixa do que um limite inferior prede-
finido ou que esta fora do intervalo, o controle 826 opera o motor 838 para
bombear fluido do reservatério de anel externo 512 para dentro do anel ex-
pansivel interno 514 via valvulas de retengédo 846, 848 e linhas de preenchi-
mento/dreno 516, 517 até a pressao na banda 510, conforme percebido pelo
sensor 822, estar dentro do intervalo de operagao predefinido (ou tipicamen-
te, algo mais alta do que o limite inferior). Quando é feita uma determinagao
de que a pressao de fluido no anel expansivel interno 514 é mais alta do que
um limite superior predefinido ou esta fora do limite superior, o controle 826
pode ajustar a pressao (e tamanho correspondente do anel 514) por meio da
abertura de valvulas de retencao 846 e 848 para permitir que o fluido, a uma
pressdo mais alta no anel expansivel interno 514, flua para o reservatério do
anel externo 512 via linhas de preenchimento/dreno 516, 517 até a pressao
detectada pelo sensor 822 estar novamente dentro do intervalo (ou a uma
pressio a um valor predefinido abaixo do limite de pressao superior).

A figura 9 ilustra um outro sistema de banda gastrica com autor-
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regulagdo 900 similar aos sistemas 500, 700 e 800 pelo fato de incluir uma
banda gastrica 510 e um alojamento 920 que encerra um sensor de pressao
922 na linha de preenchimento 516 da banda 510, uma antena ou elemento
de comunicagao 924, um dispositivo de controle 926, uma bateria 928 e uma
memoria 929. O conjunto de bomba 930 é similar ao conjunto 830 pelo fato
de incluir uma valvula de purga 932 em comunicagao fluida com o anel ex-
pansivel interno 514 e reservatério de anel externo 512 via linhas 516, 517
para manter um diferencial de pressdo desejado entre os dois limens ou
reservatérios 512, 514. O conjunto de bomba 930 difere do conjunto 830 pe-
la inser¢do entre as valvulas de retengdo 942, 946 de um mecanismo de
bombeameto que é constituido de um alojamento de motor 934 que veda um
motor squiggle 940, que é usado para acionar ou mover um diafragma 938
via um eixo que se estende através ou para dentro de foles 936. Outras ope-
ragoes do sistema 900 sao similares aquelas do sistema 800.

A figura 10 ilustra um conjunto de banda gastrica com autorregu-
lagdo 1000 que é configurado de maneira similar ao sistema 500 da figura 5.
As diferencas entre os sistemas (ou aspectos unicos do sistema 1000) inclu-
em o posicionamento do sensor 1022 externo ao alojamento 1020, entre o
anel expansivel interno 514 e uma valvula de retencao 1049 na linha de pre-
enchimento 516. O sensor 1022 estd em comunicagao (com fio ou sem-fio)
com o controlador 1026, que age de modo a se comunicar com um dispositi-
vo externo de monitoramento/controle (ndo mostrado na figura 10) via ante-
na ou elemento de comunicacdo 1024, para armazenar dados recebidos do
sensor 1022 e do dispositivo externo de monitoramento/controle na meméaria
1029, e energizar o conjunto de bomba 1030 (conforme necessério) com a
bateria 1028, que também energiza o controlador 1026. O controlador 1026
também é configurado para operar (conforme foi discutido acima em deta-
lhes) o conjunto de bomba 1030 para manter automaticamente a banda 510
dentro de um intervalo de operagdo desejado, tipicamente definido por um
limite inferior e um limite superior (por exemplo, um limite de presséao inferior
e um limite de pressio superior) ao bombear fluido para dentro e para fora

do anel expansivel interno 514 com base em propriedades da banda perce-



10

15

20

25

30

35

bidas pelo sensor 1022 (por exemplo, pressido do fluido na linha 516 e no
anel 514).

O sistema 1000 também difere do sistema 500 na configuragao
de seu conjunto de bomba 1030. O conjunto de bomba 1030 inclui uma val-
vula de purga 1032 para diminuir o fluido com pressdo mais alta no anel ex-
pansivel interno 514 (quando da medigdo pelo sensor e com base nos sinais
de controle do controle 1026) para o reservatério de anel externo 512. No
entanto, o conjunto 1030 inclui uma bomba diferente 1034, por exemplo,
uma bomba Thinxxs de 34,47 kPa (5 psi) ou similar, daquela usada no sis-
tema 530, que é escorvada pelo reservatdrio interno 1036 para operar a val-
vula de purga 1032 em resposta a sinais oriundos do controle 1026. O sis-
tema 1000 difere ainda do sistema 500 pelo fato de que uma pluralidade de
bombas 1040, 1042, 1044, 1046 (por exemplo, bombas Thinxxs de 34,47
kPa (5 psi) ou outras bombas Uteis) & posicionada entre as valvulas de re-
tencdo 1048, 1049 e o reservatdrio 512 e anel expansivel interno 514, ao
invés de uma unica bomba 540. Estas bombas 1040, 1042, 1044, 1046, dis-
postas em série, sdo operadas para bombearem fluido do reservatorio 512
para dentro do anel expansivel interno 514 quando o sensor 1022 detectar
uma pressao abaixo (ou fora de um limite minimo) de uma pressao minima
que define um limite inferior do intervalo de operagao desejado ou intervalo
de pressao programado para a banda 510.

Conforme pode ser visto das figuras 5 a 10, existem muitas con-
figuragoes diferentes de conjuntos de bomba que podem ser usadas para
implementar a presente invengao. Adicionalmente, outros componentes po-
dem ser variados para obter a funcionalidade desejada de uma banda gas-
trica com autorregulagdo. Por exemplo, os sistemas mostrados nas figuras 5
a 10 incluiam um reservatoério de fluido proporcionado em um lumen ou parte
integral da banda gastrica. Em algumas modalidades, pode ser desejavel
que o reservatdrio de fluido seja proporcionado dentro do alojamento da
bomba. Em outros casos, o reservatério de fluido pode ser proporcionado
como um componente externo ao alojamento da bomba e externo a banda

gastrica, como ao se proporcionar um saco ou baldao elastico separado, ou
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outra estrutura similar que seria util para o armazenamento de fluido para
bombeamento para dentro da banda e para fora da banda pelo conjunto de
bomba.

Em algumas modalidades, é desejavel permitir o ajuste de uma
banda implantada por um médico ou outro técnico via uma ligagao telefoni-
ca. Em suma, isso é conseguido ao se proporcionar um controlador local
para o paciente e um controlador remoto para o0 médico ou o técnico, com 0s
dois controladores se comunicando via uma ligagao telefénica com fio e/ou
sem-fio. Pode-se pensar no controlador local como um controlador de banda
remotamente ajustavel (RAB) (ou o controlador pode ser fixo, mas local para
o paciente) ou RHC. A fungao primaria do RHC é: localizar a bomba implan-
tada, controlar a bomba implantada, proporcionar display de estado do sis-
tema e de programagao que seja facil de usar, permitir o acesso as fungoes
RHC através de ligagao remota, proporcionar um aplicativo de servidor web
que permita o controle baseado em pagina da web de todas as fungdes
quando acessadas através de ligagdo remota e proporcionar uma ligagao
sem-fio padrao com um suporte, que fornega energia de carregamento ao
controlador € um enlace de telefonia (para acessar a pagina da web e/ou
outro controlador). O controlador local ou RHC pode, por exemplo, ser usado
para comunicacao via antenas dos sistemas mostrados nas figuras 1 a 10 e
o uso de tal RHC é explicado com mais detalhes na descricdo a seguir.

A figura 11 ilustra, em forma de bloco funcional, um sistema de
banda gastrica 1100 que usa um controlador RAB 1150 para controlar os
ajustes de uma banda implantada (ou implantavel) 1190. A figura 12 ilustra o
controlador RAB 1150 e seu suporte 1110 com mais detalhes. Conforme é
mostrado, o sistema 1100 inclui um suporte 1100 para proporcionar cone-
xbes de telefonia e energia a um controlador portatil RAB ou RHC 1150. O
RHC 1150, por sua vez, é usado para controlar, via dados transferidos em
ligacdo sem-fio 1162, uma bomba implantada 1170, que ajusta ou regula o
tamanho de uma banda gastrica 1190 ao controlar a transferéncia de fluido
pela conexdo 1179. O fluido é fornecido neste exemplo pelo reservatorio ex-

terno 1180 (por exemplo, externo a um alojamento do conjunto de bomba
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1170 ou via uma porta manual 1184 (por exemplo, para um preenchimento
dimensionamento inicial da banda 1190) via conexdes 1181, 1185. Como
com os conjuntos de bomba descritos anteriormente, o conjunto de bomba
1170 inclui conjunto de circuitos de telemetria 1172, controlador e memdoria
1174 e uma ou mais bombas hidraulicas 1178.

O RHC é mostrado incluindo uma interface com o usuario 1152
e display 1154 junto com um teclado (ou mecanismo de insergéo pelo usua-
rio) 1164 para permitir que um usuario (como o paciente da banda gastrica
ou outro operador do sistema 1100), veja dados do conjunto de bomba 1170
e os dados recebidos remotamente via ligacao telefénica 1118 e permita que
o usuario faga ajustes e insira dados em alguns casos. O RHC 1150 inclui,
adicionalmente, um controlador do sistema .1156, um conjunto de circuitos
sem-fio e antena ou ligagao do suporte 1158 para comunicagdo com o Su-
porte 1110, uma telemetria de implante 1160 para comunicagao com o con-
junto de circuitos de telemetria 1172 do conjunto de bomba implantado 1170
e uma fonte de energia/bateria 1168 para permitir que o RHC 1150 seja u-
sado fora do suporte 1110.

O suporte 1110 proporciona uma ligacdo de energia 1128 ao
proporcionar uma ligagdo de energia 115 a uma fonte de energia 1104 via
fonte de energia 1120 e carregador RHC 1126. Mais significativamente, O
suporte 1110 inclui um controlador 1111 e uma ligagdo de telefone/dados
1118 para facilitar o controle remoto do RHC 1150 e conjunto de bomba
1170 via uma tomada de telefone ou outra conexdo 110 que esteja ligada
1103 a uma interface de linha 1112 para se comunicar com o RHC 1150 via
circuito/antena de comunicagdo sem-fio 1114. As fung¢des primarias do su-
porte RHC 1110 sédo: carregar a bateria RHC 1168, armazenar o RHC 1150
quando ele ndo estiver em uso, proporcionar interface telefone/linha, incluin-
do um modem (em alguns casos, conforme é mostrado na figura 12) para
acesso a dados via interface 1112, implementar um enlace de dados sem-fio
padrdao 1118 entre 0 modem e RHC 1150, para permitir o acesso remoto aos
itens RHC e conjunto de bomba 1170, e permitir o acesso as fun¢des RHC

através de ligagao remota.
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As figuras 13 e 14 ilustram uma implementagdo fisica util do
RHC 1150 e suporte 1110. Estas figuras mostram que o RHC 1150 pode
facilmente ser removido e inserido ou colocado no suporte para carregar, via
conexdo de energia (ou conector) 1128. Uma linha de telefone 1103 é co-
nectada a (ou pode ser conectada ao) suporte 1110, ja que € uma linha de
energia 1105 (como uma linha de corrente continua de 12 volts). O display
1154, no qual é proporcionada uma interface com o usuario 1152, é mostra-
do no RHC 1150 como se fosse um teclado 1164 e um comutador ou botédo
de liga/desliga 1356. O RHC 1150 pode ser configurado de diversas formas
para que inclua a antena de acesso de telemetria do implante e a antena
sem-fio padrdao 1156, 1160, sendo que estas sdo mostradas na figura 14
como sendo proporcionadas na parte traseira do corpo ou alojamento do
RHC 1150 para facilidade de acesso e manutengdo. Conforme pode ser vis-
to, RHC 1150 é configurado para facil operagdo para permitir que um usuario
coloque o RHC 1150 perto do paciente e a banda gastrica 1190 para facilitar
as comunicagdes com o conjunto de circuitos de telemetria do paciente 1172
no conjunto de bomba 1170 e facilidade de entrada/saida de dados via dis-
play 1154.

Agora, pode ser util discutir algumas das caracteristicas opera-
cionais do sistema 1100 e RHC 1150 junto com uma discussao de suas ope-
ragOes, com referéncia a figura 15, para regular uma banda gastrica implan-
tada 1190. As caracteristicas Uteis do sistema 1110 e RHC 1150 incluem: (a)
bomba implantavel 1170 que o RHC 1150 controla é autoenergizada e nao
requer que a energia seja transferida pelo controlador 1150; (b) a bomba
implantavel 1170 realiza ajustes na banda 1190 até ser atingida uma pres-
sdo de banda desejada (em oposicdo a um volume desejado); (c) o RHC
1150 contém uma interface sem-fio padrdao 1158, como Bluetooth ou ZIG-
BEE, conectando RHC 1150 a interface de telefonia 1114 no suporte RAB
1110 que, por sua vez, se conecta, via interface 1112 e conexao 1103 a um
computador ou controlador remoto (ndo mostrado) capaz de realizar um a-
cesso ou comunicar dados de outra maneira e controlar as informagdes para

o RHC 1150; (d) o RHC contém software de rede executado pelo controlador
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1156 que permite a conectividade de computadores remotos através de in-
terface de telefone proporcionada pelo suporte 1110 e interface sem-fio
1158; (e) o RHC 1150 contém um servidor web executado pelo controlador
do sistema 1156 que permite um acesso baseado na web a todas as fun-
¢des de RHC 1150, incluindo comandos de ajuste, apds ter sido estabeleci-
da uma conexa@o em rede por interface de telefone, o que elimina a necessi-
dade de instalar software especifico & aplicagdo para acessar o computador
(por exemplo, em uma modalidade, Secure Internet Explorer ou uma cone-
xao similar é a utilizada).

O RHC 1150 opera nos seguintes modos de alto nivel: normal,
remoto acessado, em suporte e energizado. A figura 15 ilustra a operagao
do RHC 1150 (ou sistema de banda gastrica 1100) no modo normal para
ajustar ou regular remotamente 1500 uma banda gastrica em um paciente.
Neste modo, a funcéo primaria do RHC é acessar e controlar a bomba im-
plantavel RAB 1170. O acesso sem-fio a bomba implantavel 1170 pode ser,
por exemplo, através da banda Medical Implant Communications Service
(MICS), que opera na faixa de frequéncia de 402 a 405 MHz. O protocolo de
comunicacéo entre RHC 1150 e a bomba implantavel 1170 pode ser mantido
concordante com regulagdes de privacidade do paciente e regulagbes da
industria de satude. O fluxograma da figura 15 mostra um conjunto tipico de
atividades que levam a um ajuste. Os ajustes sio, tipicamente, na forma de
mudanc¢as de pressdo na banda, em oposigdo a mudanga volumétrica dis-
creta.

No modo ou no processo de regulagdo normal 1500, o RHC
1550 é energizado em 1510, como por pressdo de um botdo ou movimento
de um comutador 1356 no RHC 1550. Em 1520, pode ser necessaria a en-
trada de uma senha para usar o RHC 1150 para impedir que usuarios nao-
autorizados ajustem a banda 1190. Em 1530, o RHC 1550 é operado pelo
controlador do sistema 1156 para procurar e encontrar a bomba implantada
1170, como comunicacdes sendo realizadas entre a telemetria de implante
1160 no RHC 1150 e o conjunto de circuitos de telemetria 1172 do conjunto

de bomba 1170 com o enlace 1162 sendo estabelecidas em 1540 quando O
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conjunto 1170 é encontrado pelo RHC 1150. Em 1550, RHC 1550 age de
modo a recuperar e exibir dados que sdo armazenados na meméria 1174 do
conjunto de bomba implantado 1170.

Em 1560, RHC 1550 solicita, via Ul 1152 e display 1154, uma
entrada de mudanca de pressao (isto €, o usudrio deseja mudar ou ajustar a
pressdo na banda gastrica 1190 para ajustar a banda 1190). Em 1570, a
entrada foi recebida (como inserida pelo usuario via teclado 1164 e/ou Ul
1152) e um comando de mudanga de pressao é enviado via enlace 1162 a
partir de RHC 1150 para o conjunto de bomba implantado 1170. Em 1580,
RHC 1550 espera uma confirmag¢do do conjunto de bomba implantado 1170
de que completou a mudanga de pressdo na banda gastrica 1190 (por e-
xemplo, via operagdo da bomba 1178 pelo controlador 1174 para adicionar
ou remover fluido via conexbes 1179, 1181 e reservatério de fluido 1180,
conforme foi discutido em detalhes com referéncia as figuras 1 a 10). O pro-
cesso 1500 pode entdo continuar com a recuperagdo de dados adicionais
em 1550 ou mais tipicamente, com a exibicdo de uma confirmagdo e uma
solicitacdo de entrada de mudangas adicionais em 1560.

Uma caracteristica inovadora do sistema 1100 (e sistemas das
figuras 1 a 10) é a capacidade de um médico realizar ajuste da banda remo-
tamente. Ao operar o sistema 1100, os médicos ou outros operadores sao
capazes de se conectarem, seguramente, a partir dos computadores de
seus escritorios, ao RHC 1150. Esta conexdao e comunicagdes de controle
sdo conseguidas ao se operar o computador do médico ou de outro opera-
dor para fazer “dial up" e se conectar ao sistema RAB 1100 através de um
modem de telefone ou enlace no suporte 1110.

A sequéncia a seguir de eventos, ocorre em uma modalidade
para conseguir acesso remoto e controlar o sistema RAB: (a) o paciente co-
necta o suporte 1110 a uma tomada de telefone ativa 1102 usando um fio de
telefone padrao 1103, com o médico, tipicamente, estando avisado do nume-
ro de telefone do suporte/tomada antes de tentar o acesso remoto; (b) o mé-
dico usa software de rede em dial up para ligar o sistema RAB 1100; (c) o

suporte 1110 contém a interface de telefone e conjunto de circuitos de mo-



10

15

20

25

30

41

dem 1112 e, quando da deteccdo de um sinal de toque de telefone na linha
telefébnica 1103, o suporte 1110 automaticamente "pega" a ligagao € 0 mo-
dem 1112 é ativado; (d) o modem 1112 no suporte 1110 estabelece uma
conexdo 1103 com o modem do computador do médico (ndo mostrado); (€)
o suporte 1110 estabelece entdo um enlace de dados sem-fio 1118 entre o
modem ou a interface 1114 e o Controlador Portatit RAB 1150, que contém
software de rede (por exemplo, uma pilha TCP/IP executada pelo controla-
dor do sistema 1156 e/ou com interface sem-fio 1158); (f) RHC 1150 estabe-
lece uma conexao de rede com o computador do médico, sendo que a cone-
xao é tipicamente criptografada e compativel com a conexdao segura Micro-
soft Internet Explorer ou similar; (g) o médico inicia o Microsoft Internet Ex-
plorer ou aplicativo similar em seu computador ou outro controlador remoto
e, usando um endere¢o web predefinido, obtém acesso a um aplicativo ba-
seado em web no RHC 1150, que permite controle total da fungdo de RHC;
(h) o médico realiza todas as fungdes permitidas no modo normal de opera-
céo (por exemplo, método 1500 da figura 15) apds inserir o cédigo adequado
de acesso (nome de usuario e/ou senha); e (i) o paciente ou o operador de
RHC 1150 sera interrogado na tela ou display do RHC 1154 sobre qual agao
tomar para facilitar o ajuste/controle remoto do conjunto de bomba implanta-
do 1170 pelo médico. Em muitos casos, a ligagdo de dados sem-fio sera
Bluetooth, ZIGBEE ou outro protocolo/técnica de comunicac¢ao.

O modo de operagao em suporte € usado principalmente para
carregar o RHC 1150. No entanto, o acesso remoto pode ser proporcionado
com a finalidade de pré-programar um ajuste ou recuperar dados do pacien-
te. No modo de operagao nao-energizado, as fun¢gdes de RHC s&o suspen-
sas, exceto pelo carregamento da bateria e monitoramento de carga.

A operacgdo de um sistema de banda gastrica com autorregula-
cao foi descrita em detalhes com referéncia as figuras 1 a 15, mas pode ser
atil fornecer ainda um outro suméario de uma modalidade de tal sistema. E
proporcionado um conjunto de bomba implementavel que permite um geren-
ciamento nao-invasivo de pressdo de uma banda gastrica implementavel e

esta fung¢do é tipicamente invocada como uma resposta a comandos trans-
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mitidos do Controlador Portatil RAB (RHC) mostrado nas figuras 11 a 15 ou
outro controlador. O conjunto de bomba implantado e seus componentes sao
energizados internamente (isto &, energizados localmente por uma bateria
ou similar, ao invés de remotamente ou externamente ao corpo do paciente).

Os componentes implantados (ou sistema de ajuste de banda
interno) incluem os seguintes componentes funcionais: um envoltorio, um
reservatorio externo, uma porta manual, uma bomba de fluido (por exemplo,
uma bomba Bartels de 137,89 kPa (20 psi) com valvula ativa ou similar); um
conjunto de circuitos de controle (por exemplo, para controlar a bomba e
qualquer vélvula); conjunto de circuitos de telemetria e antena; e um conjun-
to de circuitos de bateria e fonte de energia. A bomba implantavel RAB pode
ser implementada como uma bomba piezoelétrica de 137,89 kPa (20 psi) (ou
outra capacidade), por exemplo, uma bomba com uma valvula ativa incorpo-
rada em seu projeto. De preferéncia, a bomba implementavel é autoenergi-
zada através de uma bateria implementagdo no paciente projetada para im-
plantavel a longo prazo. A bomba tem vélvulas de entrada e de saida. Para
um projeto robusto, sdo usadas valvulas de retengado na entrada da bomba e
na saida da bomba para eliminar ou controlar o vazamento, como microval-
vulas de retencdo. Para liberagdo de pressdo e equalizagdo de pressao, O
sistema pode usar uma valvula piezoelétrica ou ativa ou similar. O sistema
bombeia diretamente o fluido do reservatério para a banda, mudando a
pressdo da banda. A liberagdo de pressdo da banda é conseguida através
de um subssistema separado. O aumento na pressdo na banda é feito dire-
tamente via bomba. A diminuicdo na pressdo é conseguida através de libe-
racdo de pressdo seguida de novo bombeamento da banda até a pressao
adequada.

A seguir, descreve-se os dois modos de ajuste de banda. Em
operag¢do normal, uma bomba de 137,89 kPa (20 psi) com pressao de retor-
no minima de 206,84 kPa (30 psi), suportando valvula de retengédo, mantéem
fluxo direcional entre um reservatério externo e a banda gastrica. A bomba,
por exemplo, uma bomba piezoelétrica de 137,89 kPa (20 psi) ou similar, é

para aumento de pressao na banda e & monitorada por um sensor de pres-
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sdo. Por causa da natureza do material piezoelétrico, o fluxo ndo é reversivel
para alivio de pressdo na banda. A pressdo é mantida na banda uma vez
qgue a bomba seja desligada. Ndo ocorre vazamento ou retorno de fluxo por
causa das valvulas de retengédo que sdo integradas na bomba ou fornecidas
separadamente.

Para proporcionar alivio/equalizagdo de pressao,, para alivio de
pressdo na banda, um mecanismo de valvula ativa/redirecionamento de flu-
X0, por exemplo, uma valvula piezoativa, é usada. A valvula ativa é aberta
para igualar a pressdo entre a banda e o reservatério. Uma vez que seja
conseguida a equalizagdo, a valvula ativa é desligada. Entdo, a bomba prin-
cipal é ativada para aumentar a pressdo até a pressdao desejada na banda
gastrica.

Conforme foi discutido, as vezes é desejavel monitorar a pres-
sao de fluido dentro de uma banda gastrica implantada. Adicionalmente, em
algumas modalidades, é desejavel que a pressdo da banda ou do fluido na
banda seja monitorada automaticamente e controlada/ajustada por um sis-
tema de ajuste de banda interno. Este ajuste automatico pode ser combina-
do com registro periddico de leituras de pressdo e ajustes para um dispositi-
vo de controle externo e, em alguns casos, com mudangas de ajustes de
pressdo sendo fornecidas pelo dispositivo de controle externo. Em outros
casos, pode ser util monitorar a pressado na banda, como via um sensor em
uma porta de acesso e controlar o preenchimento da banda gastrica com
base na andlise e/ou no monitoramento da pressdo da banda durante tais
operagoes de preenchimento. Estas modalidades baseadas em pressao da
invencao sao explicadas com mais detalhes abaixo com referéncia as figuras
16 a 18 e os aspectos discutidos abaixo podem ser usados sozinhos ou em
combinagao com qualquer uma das modalidades anteriores da invengédo. As
modalidades a seguir da invengao também fornecem outros detalhes sobre o
uso de um ou mais aplicativos de software, por exemplo, software ou médu-
los de analise e ajuste de pressio, para facilitar o controle automatizado de
pressdo para uma banda gastrica ou para facilitar o preenchimento e o ajus-

te mais preciso e/ou eficaz de bandas via uma porta de acesso e operagao
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de um dispositivo de preenchimento externo.

Por exemplo, uma outra modalidade de um conjunto ou sistema
de banda gastrica com autorregulagdo 1600 é mostrada na figura 16. O sis-
tema 1600 é mostrado como uma modificagdo do sistema 400 da figura 4,
com componentes numerados de modo similar nao sendo explicados aqui
em detalhes. Obviamente, estas modificacdes podem ser feitas em qualquer
dos sistemas/dispositivos de autorregulagcdo descritos aqui (como aqueles
mostrados nas figuras 5 a 12). O sistema 1600 é particularmente adaptado
para o autoajuste de uma banda gastrica 460 com base em uma medida de
presséo do fluido na banda 460 (por exemplo, na parte expansivel da ban-
da). Para esta finalidade, o sensor 450 do sistema de ajuste de banda inter-
no 430 é proporcionado em comunicagao fluida com o fluido da banda, como
por conexdo ou posicionamento na banda 460, na linha 448 ou em/no con-
junto de bomba 442, na linha 478, ou na porta de acesso 474. O sensor 450
é usado para perceber ou tirar medidas da presséo de fluido na banda 460 e
o controlador 432 age de modo a armazenar as leituras de pressao 1620 na
memoaria 436 (por exemplo, como parte dos dados do sensor armazenados
440). Na meméria 436, um ou mais alvos de pressdo 1630 (por exemplo,
valores ou niveis de pressao) também podem ser armazenados como parte
dos ajustes de banda 438 e o controlador 432 funciona para ajustar o volu-
me do fluido na banda 460 via reservatério 448 e conjunto de bomba 442
para manter esta presséo-alvo 1630 (ou para manter a pressdo do fluido ou
da banda dentro de um intervalo que abrange a pressdo-alvo 1630, de modo
a permitir alguma variagdo, conforme foi discutido acima). As leituras de
pressdo 1620 sdo comunicadas a um dispositivo de monitoramento/controle
externo 410, sem-fio, via dispositivos I/O 434, 414. Os dados sdo armazena-
dos como histérico de dados de pressdo 1650 na memoéria 416 do dispositi-
vo externo 410. O ajuste de pressdo do paciente 1640 é armazenado na
memodria 416 e é fornecido ou gravado na memoria 436 do sistema de ajuste
de banda interno 430 para uso no controle da pressdo na banda 460. A in-
formacgédo percebida 1650 pode ser registrada para um usuario do dispositivo
externo 410 por meio da geragdo de um grafico ou relatério de pressao 1666
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no display 412 (por exemplo, veja o relatério ou grafico 1800 da figura 18
como um exemplo).

Para permitir o autoajuste da pressdo, o sistema de ajuste de
banda interno 430 inclui um médulo de andlise e ajuste de pressdo 1610.
Este pode ser um aplicativo de software (ou combinagdo de software e
hardware) que é executado pelo controlador 432 para processar as leituras
de pressdo 1620 para determinar se a pressdo-alvo 1630 esta sendo manti-
da durante as operacdes. Significativamente, o médulo 1610 também pode
ser usado para estabelecer inicialmente o ajuste da press&do-alvo ou da pres-
sdo ideal 1630 para um paciente particular com base na analise de leituras
de pressdo 1620. Entdo, uma vez ajustado, o médulo 1610 pode ser usado
para ajustar a pressdo da banda 460 de modo continuo e/ou em resposta a
comandos ou consultas do dispositivo externo 410. Em alguns casos, o con-
trolador 432 também pode operar para reduzir a pressdo na banda 460
quando existe uma obstrugdo ou outro problema/evento para um paciente
para o qual seja desejavel o afrouxamento temporario da banda 460.

A operagdo do sistema 1600 e o uso do médulo de analise e a-
juste de pressdao 1610 sera descrito agora em detalhes com referéncia a fi-
gura 16 e também a figura 18. O grafico de pressdo 1810 da figura 18 ilustra
um grafico de pressdo no tempo para uma banda gastrica, como a banda
460 instalada em um paciente. Os dados de pressdo 1620 foram coletados
pelo sensor 450 em um periodo de tempo e em uma série de operagbes de
preenchimento ou uso da banda que incluiam preenchimento inicial ou no-
minal, um ajuste posterior ou aumento de volume de fluido na banda e um
ajuste adicional para aumentar o volume de fluido até um ponto de sobre-
preenchimento. o grafico 1810 é util para mostrar como os dados de pressao
1620 podem ser analisados pelo médulo de andlise e ajuste de pressao
1610 para estabelecer uma pressdo-alvo 1630 e identificar quando outros
ajustes podem ser desejaveis (por exemplo, quando a pressdo-alvo 1630
deve ser ajustada para se adequar a mudanga de parametros de operagao
como mudancas referentes ao paciente e/ou a banda ou equipamento asso-

ciado.
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O gréfico 1810 é representativo de uma curva de pressdao em
tempo real gerada pelas leituras de pressdo 1620 oriundas de um paciente
real em que uma banda 460 havia sido implantada. Inicialmente, a banda
460 pode ser preenchida com uma quantidade nominal de fluido para atingir
uma primeira ou uma segunda pressdo (por exemplo, cerca de 34,47 a
48,26 kPa (5 a 7 psi)), conforme é mostrado em 1820. Esta primeira parte da
curva 1810, isto é, de 0 a 517 segundos, corresponde a quando a banda 460
estava em um volume de preenchimento que estava induzindo saciedade
em um paciente ou foi ligeiramente preenchida além daquele ponto. Durante
a experiéncia, este ponto de preenchimento foi determinado inicialmente pe-
lo preenchimento da banda, como com o dispositivo de preenchimento ex-
terno 470 e recebendo retorno do paciente para identificar o preenchimento
nominal para atingir tais sentimentos de saciedade. O inventor notou que
houve muito pouca variagdo na pressdo, Pyar, conforme medida nos valores
de pressao lidos, maximo e minimo, em um volume de preenchimento parti-
cular ou pela determinacdo de um desvio-padrdo nas leituras. Esta variagao
minima na pressdo é mostrada nos dois degraus de pressdo do momento O
a 517 segundos.

Na segunda parte 1830 da curva 1810, a banda 460 foi preen-
chida com fluido adicional de modo a aumentar a presséo, por exemplo, até
uma pressdo média ou mediana de cerca de 55,16 kPa (8 psi) neste exem-
plo. Neste ponto da experiéncia ou estudo (isto é, de 517 a cerca de 900
segundos, o paciente relatou estar ou se sentir cheio demais e o paciente
ficou ligeiramente desconfortavel. As variagdes de pressdo, Pvar (ou desvio-
padrdo) nas leituras de pressdo, aumentaram significativamente com relagao
a variacdes vistas na parte de preenchimento saciado da curva 1820. Adi-
cionalmente, quando a banda 460 é preenchida ainda mais até um nivel de
fluido crescentemente transbordante, conforme é mostrado pela curva 1840,
a resposta de pressio intrabanda aumenta em sua variagdo, conforme pode
ser visto de cerca de 1033 a 1377 segundos. Através deste conhecimento da
operacdo de uma banda 460, o inventor determinou que o modulo de analise

e ajuste de pressdo 1610 pode ser configurado para determinar uma pres-



10

15

20

25

30

47

sdo-alvo, seja sem entrada de um dispositivo externo 410 ou com um alvo
inicial sendo fornecido pelo dispositivo 410.

Em uma modalidade, o médulo de andlise e ajuste de pressao
1610 funciona analisando a pressao de fluido medida na banda 460 (por e-
xemplo, pressdo da banda) e estabelecendo um ajuste de pressdo-aivo 1630
para a banda 460 (ou para o paciente que esta usando a banda 460). Para
proporcionar esta funcionalidade, o sistema de ajuste de banda interno 430
pode operar despertando ou ativando o sensor 450 para tirar leituras de
pressdo da pressdo de fluido na banda 460 (por exemplo, mdltiplas leituras
por segundo ou mais ou menos leituras). O dispositivo de preenchimento
externo 470 pode ser usado para fornecer um preenchimento nominal con-
vencional da banda 460. Por exemplo, pode ser conhecido que um volume
de fluido pode ser adicionado via porta de acesso 474 (com uma agulha, por
exemplo) de modo a ndo encher demais a banda, mas também que nao co-
loque a banda 460 em uma pressdo de operagao ideal ou alvo 1630 para
qualquer paciente.

Apds (ou durante) este preenchimento, o médulo 1610 pode fa-
zer com que o controlador 432 colete leituras de pressdo 1620 para um peri-
odo de tempo (ou colete um numero de leituras) com o sensor 450. Estas
leituras de pressdo podem coincidir com a etapa inicial da primeira parte
1820 da curva de pressdo 1810, que, neste exemplo, é cerca de 34,47 kPa
(5 psi). O médulo 1610 opera analisando a variagdo de presséo (por exem-
plo, entre um maximo e um minimo) neste volume de preenchimento. Esta
variacdo de pressdo maxima determinada (ou média ou mediana), PVAR, ou
um desvio-padrdo pode ser armazenado na meméria 436 e comparada até
uma variagdo de pressdo maxima aceitavel predefinida. Se este maximo
predefinido ndo for excedido (0 que é provavel no nivel de preenchimento
nominal inicial), o médulo 1610 faz com que o controlador 432 opere o con-
junto de bomba 442 para bombear o fluido do revestimento 448 para dentro
da banda 460 para aumentar a pressdo até um préximo ajuste incremental
que é mais alto do que o ajuste nominal por uma quantidade particular (por
exemplo, por 3,45 kPa, 6,89 kPa, 13,79 kPa (0,5 psi, 1 psi, 2 psi) ou algum
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outro incremento Util), como de 34,47 kPa (5 psi) até cerca de 48,26 kPa (7
psi), conforme é mostrado no exemplo na figura 18. Em alguns casos, 0 mo-
dulo 1610 pode fazer com que o controlador 432 adicione um volume prede-
finido & banda 460 para incrementar ou aumentar a pressido da banda 460
ao invés de ajustar até uma pressao predefinida.

Neste novo nivel/volume de preenchimento ou pressao, o sensor
450 é usado para reunir um outro conjunto de leituras de pressdo 1620. O
modulo 1610 processa estas leituras para determinar uma variagao de pres-
séo (ou desvio-padrdo para as leituras) e compara esta variagdo ou desvio
com um maximo predefinido. Novamente, se o0 maximo nao for excedido (is-
to é, a variacdo na pressao for relativamente pequena), o médulo 1610 de-
termina que a banda 460 pode nao ter chegado ainda ao ajuste de sua pres-
sao ideal. Este ajuste de pressao ideal ou alvo é, neste caso, definido como
um em que as leituras de pressdo sdao maximizadas, mas as variagdes de
pressdo, medidas pelas diferengas entre valores maximo e minimo (ou como
um desvio-padrdo) enquanto um volume de preenchimento é mantido esta-
cionario ou constante. Em outras modalidades, um valor de pressao abaixo
de tal pressdo "maxima", mas acima de uma pressao associada ao volume
de preenchimento nominal ou inicial para a banda 460, é utilizado em opera-
¢cOes. A pressao-alvo 1630 pode ser similar em uma populagéao de pacientes,
mas, tipicamente, ira variar o suficiente devido a tolerancias e diferengas de
fabricacdo entre pacientes, para tornar desejavel que o médulo 1610 seja
operavel para identificar um ajuste 1630 para um paciente particular apés a
banda 460 ser implantada.

Se a pressédo ainda nio variar significativamente e ndo exceder
uma variagdo de pressao predefinida maxima (como mostrado na segunda
etapa da parte curva 1820), o médulo 1610 armazena as variagdes de pres-
sdo determinadas na memdria 436, como em dados do sensor e faz com
que o controlador 432 opere novamente o conjunto de bomba 442 para au-
mentar a pressdo na banda 460 ao bombear mais fluido do reservatério 448
para a banda 460. O ajuste da banda pode ser continuado até ser alcangado

um incremento de pressio ou até adicionar um aumento predefinido no vo-
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lume de fluido da banda. Por exemplo, o sensor de pressao 450 continua a
reunir leituras de pressdao 1620 que sdo armazenadas na memoria 436.
Quando o ajuste é completado (por exemplo, apds um aumento na pressao
de 3,45, 10,34, 13,79 (0,5, 1,5, 2) ou aumento similar de cerca de 48,26 a
55,16 kPa (7 psi a 8 psi), conforme é mostrado na figura 18), o controlador
432 interrompe a operagdo do conjunto de bomba 442 e continua a coletar
leituras 1620 do sensor 450 (como para um periodo predefinido ou até um
numero predefinido de leituras ser obtido, conforme definido pelo modulo
1610). O mddulo 1610 determina entdo uma variagédo de pressao neste novo
nivel de preenchimento de banda e compara esta variagdo determinada com
a variacdo aceitavel predefinida para a banda 460. Se a variagédo determina-
da ndo exceder o maximo, uma outra mudanga incremental no preenchimen-
to da banda é iniciada pelo médulo 1610. Como para o nivel de pressao
mostrado na parte curva 1840 da figura 18.

Por outro lado, o médulo 1610 pode determinar que neste novo
nivel de preenchimento, a pressdo da banda tem uma variagéo de pressao,
PVAR, que é muito grande porque corresponde ou excede o valor maximo
predefinido para a banda 460. Quando é feita tal determinagdo, o modulo
1610 pode agir fazendo com que o controlador 432 opere a bomba ou o con-
junto de valvula 442 para reduzir a quantidade de fluido na banda 460 ao
retornar ou bombear fluido de volta para o reservatdrio 448. Por exemplo, o
modulo 1610 pode instruir o controlador 432 de modo a retornar ao nivel de
preenchimento anterior (ou pressdo da banda anterior) ou até um nivel ou
volume de preenchimento (ou pressdo de banda associada) entre o nivel de
preenchimento anterior e o nivel presente, como até um ponto médio entre
os dois niveis. Podem ser tomadas leituras adicionais neste nivel e se a va-
riagdo de pressio aceitavel maxima néo for excedida, a pressdo associada a
este nivel de preenchimento pode ser armazenada como a pressao ideal ou
alvo 1620 para o paciente (ou o nivel de preenchimento pode ser aumentado
incrementalmente e o processo repetido uma ou mais vezes antes de definir
a pressdo-alvo 1620 em um nivel onde o ajuste de variagdo de pressao ma-

xima ndo é excedido). Se a variagdo de pressdo for excedida, o preenchi-



10

15

20

25

30

50

mento pode ser adicionalmente reduzido até as leituras de pressdo mostra-
rem que o ajuste de variagdo nio foi excedido. Entdo, o médulo 1610 pode
ser usado para monitorar as leituras de pressdo 1620 de uma maneira conti-
nua ou mais periédica e operar o controlador 432, conforme foi discutido a-
cima para manter a pressao da banda 460 no ajuste-alvo 1630 ou em um
intervalo que inclua o ajuste 1630 (como o ponto médio do intervalo).

Em uma modalidade tipica, as leituras de pressdao 1620 durante
este processo de identificagdo da pressao-alvo 1630 sdo armazenadas na
memoaria 436. Similarmente, o médulo 1610 pode armazenar as variagoes de
pressao (ou desvios-padrao) determinados em cada nivel de preenchimento
de banda assim como, em algumas modalidades, o volume de fluido adicio-
nado em cada etapa. Este dado é entao transferido, via comunicacao sem-
fio 426, para o dispositivo de monitoramento/controle externo 410 para ar-
mazenamento na memdria 416, onde pode ser prontamente acessado para
visualizagao e revisao, como por um médico ou outro uso do dispositivo 410.
Em alguns casos, as leituras de pressédo transferidas 1650 podem ser usa-
das pelo dispositivo de controle 1610 na geracgao de gréaficos 1810, conforme
€ mostrado na figura 18. No lugar de dados histéricos puros, o grafico 1810
pode ser exibido no dispositivo em 1666 como o dado que esta sendo reuni-
do pelos sistemas de ajuste de banda internos 430 para fornecimento de
retorno/informagédo em tempo real. A informagado na memoaria 416 também
pode ser transferida para um computador pessoal ou outro dispositivo com-
putacional para armazenamento e/ou analise posterior.

O sistema 1600 permite o monitoramento de pressao em tempo
real da banda 460. Por exemplo, o dispositivo 410 (um dispositivo portatil ou
de mesa) inclui, tipicamente, software (ndo mostrado) para permitir que um
operador veja a saida real de pressao fornecida pelo sensor 450 em um gra-
fico ou display de pressdo 1666 (por exemplo, um gréafico similar a curva
1810 da figura 18). O display de pressao 1666 pode incluir uma curva de
pressao (por exemplo, curva 1810 ou similar) e/ou informacdo adicional co-
mo pressado média, desvio ou variagdo padrado de pressao, pressao minima e

pressao maxima, conforme medida no tempo. As curvas no display 1666 sao
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Uteis para permitir que um operador, como um médico, visualize as mudan-
cas de pressao dentro da banda 460 enquanto se trata um paciente ou se
ajusta uma banda 460. Por exemplo, apés um ajuste de banda de rotina,
onde um médico adiciona fluido a uma banda gastrica (como via um disposi-
tivo de preenchimento externo 470), é tipico que um médico pega ao pacien-
te para engolir agua e entao pergunte ao paciente como ele se sente, para
assegurar que sua banda esta ajustada em uma quantidade ou nivel de pre-
enchimento "étimo". Com um grafico/curva 1666 no display 412, o médico
pode ndao apenas escutar o retorno verbal do paciente mas também compa-
rar com pressdes e mudancas/variagdes de pressao apdés um ajuste para
decidir se ajustes adicionais podem ser Uteis ou aconselhaveis.

As curvas ou mudancas na pressao sao geradas, geralmente,
por peristaltismo no es6fago, que é trasladado até o estbmago e banda ane-
xa 460. Pode-se pensar nisso como uma coluna de pressao que € empurra-
da estoma do esdfago abaixo e através do estoma na interface estéma-
go/banda. Conforme descrito acima, o médulo de software 1610 age anali-
sando as leituras de pressao oriundas de um sensor em comunicagao fluida
com o fluido de banda de modo a identificar quando estas mudangas ou va-
riacOes de pressdo estdo dentro de um intervalo aceitavel (por exemplo, a-
baixo de uma variagdo maxima ou desvio-padrao).

O desvio maximo predefinido que é usado pelo médulo 1610
pode ser definido para uma banda de diversas maneiras. Por exemplo, a
variacdo de pressao maxima predefinida ou desvio-padréo, pode ser definida
para todas as bandas de uma maneira consistente ou ser definida para uma
banda implantada particular. Por exemplo, a maxima predefinida pode ser
determinada estudando-se um grupo de pacientes para reunir dados de
pressao similares aqueles discutidos com relagdo a curva 1810 da figura 18
e com base em tal estudo, uma variacdo maxima aceitavel pode ser definida
para um desenho de banda particular (como 0,34 a 3,45 kPa (0,05 a 0,5 psi)
e, mais tipicamente, menos do que cerca de 1,03 kPa (0,15 psi) ou menos
que 0,69 kPa (0,1 psi)). Esta predefinicdo pode entdo ser programada para

cada sistema 430 para uso pelo modulo 1610 na determinagdo da pressao-



10

15

20

25

30

52

alvo 1630 para o paciente particular (por exemplo, fornecer uma pressao-
alvo especifica para o paciente).

O estudo de pacientes com implante pode ser realizado de di-
versas maneiras para determinar a variagdo ou desvio maximo de presséao
predefinida, mas envolvera, tipicamente, algum nivel de participagcdo ou re-
torno do paciente. Em uma modalidade, os dados ou as leituras de pressao
foram coletados de bandas géastricas convencionais para uma série de paci-
entes em diversos niveis ou volumes de preenchimento. Especificamente,
foram obtidas leituras de pressao apds niveis de preenchimento "6timos"
terem sido definidos (ou antes do ajuste para aumentar volumes de fluido na
banda), apds um ajuste (ou injegcdo de fluido adicional) e quando o paciente
estava engolindo agua apods completar o ajuste. Solicitou-se aos pacientes
que participassem de um estudo quando eles nao estivessem com necessi-
dade de ajuste, isto €, um médico tinha ajustado uma banda anteriormente
em um nivel de preenchimento ou volume de fluido-alvo e sua pressao as-
sociada. Foram coletados os dados de pressao das bandas nestes pacientes
por meio da insergcao de uma agulha em suas portas de acesso e conectan-
do-se a trajetdria do fluido na agulha a um transdutor ou sensor de presséo.
O transdutor usado nesta experiéncia particular foi capaz de obter multiplas
leituras de pressdo por segundo e o equipamento conectado ao transdutor
podia armazenar estas leituras e também fazer graficos dos reservatérios
em tempo substancialmente real (e, acredita-se, equipamento similar pode
ser (til para sistemas 430 da invencao para os sensores 450). Observou-se
que quando a banda de um paciente estava no ajuste étimo ou alvo propor-
cionado pelo médico, as leituras de pressao so6 variavam minimamente, con-
forme é mostrado na parte 1820 da curva 1810 da figura 18. Por exemplo,
esta variacdo minima pode ser menor do que cerca de 0,69 kPa (0,1 psi).
Quando o paciente engolia agua, aumentos graduais foram notados, mas as
variacdes ainda eram relativamente pequenas.

Por outro lado, quando o volume de fluido na banda foi aumen-
tado até um ponto em que o paciente indicou que era notadamente descon-

fortavel, a pressdao média ou mediana ndo apenas saltou para um valor mais
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alto, mas as variagdes na pressdo também aumentaram (conforme pode ser
visto na parte da curva 1830 da curva 1810). A intensidade relativa destas
curvas de pressdo foram entdo correlacionadas aos niveis de conforto dos
pacientes. Quando os pacientes estavam notadamente desconfortaveis,
descobriu-se que as curvas de pressao variavam significativamente, por e-
xemplo, até 13,79 kPa (2 psi) ou mais. Quanto maior a intensidade das on-
das ou variagdes na pressao, mas elas tendiam a durar. Os dados foram
registrados e observados para cada paciente em cada nivel de preenchi-
mento, por exemplo, periodos de 2 a 5 minutos em cada nivel em que a
pressdo nao caia (além das variagdes de pressado detectadas) a menos que
fosse removido fluido da banda. Determinou-se nestes testes que, quando a
banda foi retornada para um nivel de preenchimento inferior ou "6timo" (ou
pressdo de banda associada a tal volume de preenchimento), novamente a
variacao de pressao se tornou infima (isto é, relativamente baixa, como a-
baixo de cerca de 0,69 a 1,38 kPa (0,1 a 0,2 psi)). Isso pode ser visto na par-
te 1850 da curva de pressao 1810 mostrada na figura 18. Estas experiéncias
forneceram dados para o ajuste de uma variagdo de pressdo permissivel
maxima (ou desvio-padrao) que pode ser usada com uma banda gastrica
(mas, em alguns casos, tais experiéncias sdo realizadas, de preferéncia,
para cada projeto de banda gdastrica particular, ja que as variagbes aceita-
veis podem variar com tais projetos). Com base nestes dados, um mddulo
de analise e ajuste de pressdo, como o médulo 1610, pode ser projetado,
seguindo um processo similar a ser seguido para um paciente individual para
determinar uma pressao-alvo para aquele paciente com uma banda gastrica
particular (por exemplo, se movendo de um volume de preenchimento nomi-
nal até volumes de presente invengdo mais altos e de volta novamente atée
ser identificado um volume de preenchimento para o qual a variagédo de
pressio permanece abaixo de um ajuste de variagdo de pressdao maxima
predefinida). Em outras modalidades, o mdédulo (como o mdodulo 1610) é
mais complexo e é capaz também de estabelecer a variagdo de pressao
maxima aceitavel através de anadlise de diversos niveis de preenchimento e

variagdes identificadas em cada nivel.
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Em alguns casos, é desejavel que o software fornecido no sis-
tema interno 430 do sistema 1600 seja fornecido em um dispositivo externo
de modo a proporcionar uma nova ferramenta de diagnéstico para uso por
médicos no ajuste e uso de bandas gastricas. A figura 17 ilustra uma tal fer-
ramenta ou sistema de ajuste 1700. Esta ferramenta ou sistema 1700 pode
ser usado para determinar um nivel 6timo de ajuste ou preenchimento da
banda com base na resposta de pressdo na banda 460 sem necessitar do
implante de um sistema de ajuste interno e seus sensores associados. O
controlador (como um dispositivo portatil) 410 pode ser configurado para
permitir que um médico aumente gradualmente a pressao na banda 460.
Para esta finalidade, o sistema 1700 inclui um dispositivo de controle 410
(portatil, de mesa ou outro dispositivo eletrénico) com um controlador ou
processador 1710 que controla a operagcao do display 410, do I/O 414 e
memoria 416 e executa o0 mdédulo de analise e ajuste de pressdo 1720, que
pode ser um software similar ao moédulo 1610 da figura 16. A memédria é u-
sada para o armazenamento de dados de banda 418, conforme foi discutido
acima, ajustes de banda 420 que podem incluir ajustes de pressao do paci-
ente 1750, inclusive o ajuste de pressao ideal ou alvo, que é determinado
pelo modulo de andlise e ajuste de pressdo 1720, e dados do sensor 422,
que podem incluir dados de pressdao em tempo real ou leituras de pressao
de um sensor 1710 e histérico de dados de pressao 1740.

O sistema 1700 também é configurado para permitir o sensoria-
mento de pressao de uma banda gastrica implantada 460 e, na modalidade
ilustrada, isso é conseguido com um sensor de pressao 1710 (por exemplo,
um transdutor de pressao ou similar) que € montado em ou perto da porta de
acesso 474 de modo a estar em contato com o fluido na linha de preenchi-
mento 478 (e, consequentemente, o fluido na banda 460). O sensor 1710
pode ser fornecido também no dispositivo de preenchimento externo 470 ou
uma linha entre a porta 474 e o dispositivo 470. Ainda em outras modalida-
des, o sensor 1710 é fornecido na prépria banda gastrica 460. De preferén-
cia, o sensor 1710 é selecionado para comunicar as pressoes percebidas ou

lidas, de modo sem-fio ou por uma conexdo com fio (por exemplo, uma co-
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nexao que possa ser desconectada), para 1/0 414.

Como acontece com o modulo 1610, o mddulo 1720 é configu-
rado, de preferéncia, para permitir que um operador, como um médico, esta-
beleca imediatamente uma definicdo de pressao desejavel ou alvo para a
banda 460.

Para esta finalidade, o médulo 1720 pode ser configurado para
processar as leituras de pressdo do sensor 1710 em um ou mais volumes de
preenchimento para a banda gastrica 460, como quando a pressao esta
sendo gradualmente, incrementalmente aumentada com o dispositivo de
preenchimento externo 470 (por exemplo, uma agulha). O mdédulo 1720 po-
de funcionar gerando graficos 1760 que sao exibidos pelo controlador 1710
no display 410 (como o grafico/curva 1810 da figura 18). Este grafico 1760
pode ser correlacionado ao paciente em que a banda 460 esta implantada
para identificar os niveis de preenchimento saciados e niveis de sobrepreen-
chimento (por exemplo, partes 1820 e 1830, 1840, respectivamente, da cur-
va 1810). O mddulo 1720 pode pegar estes dados para determinar variagoes
de pressdo ou desvios-padrdo em cada nivel de preenchimento. o médulo
1720 pode agir correlacionando as variagdes em cada nivel de preenchimen-
to e fornecer uma pressao de preenchimento alvo recomendada que resulte
em variagoes de pressao que geralmente ficam abaixo de um nivel de varia-
cdo particular (por exemplo, como abaixo de 3,45 kPa (0,5 psi), abaixo de
1,38 kPa (0,2 psi), abaixo de 0,69 kPa (0,1 psi) ou alguma outra variagao
identificada por um operador do dispositivo 410 do sistema 1700 ou pelo pro-
prio médulo 1720). Os dados na memoria 416 podem ser coletados e baixa-
dos para o computador ou sistema computacional do médico ou do operador
(por exemplo, um banco de dados em tal sistema) para rastrear pressoes
para o paciente no tempo. Desta maneira, o sistema 1700 pode ser usado
para definir inicialmente uma pressao para a banda 460 e também para, pos-
teriormente, monitorar a pressdo da banda 460 via sensor 1710, como por
meio de consultas ao sensor 1710.

Embora a modalidade do sistema 1600 na figura 16 e nas outras

figuras tenha sido descrita como autoajustavel, existem situagdes onde é
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desejavel que estes sistemas sejam controlados manualmente. Por exemplo,
pode ser desejavel que um médico ou outro operador inicie operagbes de
monitoramento de pressdo do médulo 1610 de modo a permitir que as leitu-
ras de pressao 1620, 1650 sejam observadas em um grafico 1666 ou por
outras razdes. Em uma implementacao, o sistema 1600 é adaptado para ser
despertado por um operador do dispositivo externo 410, como um técni-
co/médico ou os proprios pacientes. Isso pode ser util quando existe uma
obstrugdo no estoma acima da posi¢gdo da banda 460. As obstrugdes resul-
tam em desconforto para o paciente. Em tal caso, o dispositivo 410 pode ser
operado para transmitir um sinal de "despertar" pela conexao 426 para o sis-
tema de ajuste de banda interno 430. O médulo 1610 (ou um outro médulo
de software) pode processar o sinal de despertar e acionar um autoajuste da
banda 460. Quando uma obstrugdo esta presente, o modulo 1610 ira deter-
minar que as leituras de pressdo 1620 do sensor 450 sdo muito altas ou a-
cima do ajuste-alvo 1630 (ou fora de um intervalo de pressdo desejada refe-
rente a tal ajuste 1630). O mdédulo 1610 responde a tais pressdes altas ou
fora do intervalo ao fazer com que o controlador 432 opere o conjunto de
bomba 442 para diminuir o volume de fluido na banda 460 (por exemplo,
bombeando fluido para o reservatorio 448 ou abrindo valvulas para permitir o
fluxo). Tal fluxo é realizado até a obstrugdo passar € a pressao estar fora do
intervalo no lado baixo. Neste ponto, o médulo 1610 age automaticamente
para preencher novamente a banda 460 com fluido oriundo do reservatorio
448 (por exemplo, usando a fonte de energia 444 para operar a bomba 442).

Similarmente, em alguns casos, é desejavel que o sistema 1600
inclua ainda uma valvula de liberagao "rapida" ou outro dispositivo que per-
mita que a pressdo seja automaticamente ou manualmente esvaziada da
banda. Por exemplo, o sistema 1600 (ou outros sistemas descritos aqui) po-
dem incluir um mecanismo de liberagdo de fluido, o qual pode incluir uma ou
mais valvulas ou similar, que seja ativado remotamente por um controlador
externo para liberar uma parte do fluido da cavidade. Alternativamente, O
mecanismo de liberagao de fluido pode ser ativado automaticamente ao pro-

porcionar uma valvula de seguranca (por exemplo, uma véalvula de retengéo
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de uma via) em uma linha entre a banda ou seu lumen/cavidade/envoltorio,
que é selecionada para abrir em pressbées acima de uma pressdo maxima
particular que pode ser associada & banda gastrica particular ou ao paciente
e/ou ao regime de tratamento. Em outros casos, o mecanismo de liberagao
de fluido pode ser parte do sistema de ajuste interno ou ser fornecido por
componentes adicionais e ser ativado por comandos do controlador interno,
do médulo de processamento e/ou por comandos de um controlador externo
ou dispositivo de monitoramento. Nestas modalidades, a pressdo medida
pode ser reduzida no caso de o controlador externo, o controlador interno ou
a valvula de retencdo ou um dispositivo similar ter determinado que a pres-
sdo medida do fluido na cavidade é maior do que um limite superior do inter-
valo de pressdo de operagédo ou maior do que uma segunda pressdo maxi-
ma definida acima do limite superior (por exemplo, 6,89 a 13,79 kPa (1 a 2
psi) acima do limite superior ou outra pressdo maxima permissivel util para
uma banda).

Embora a invengio tenha sido descrita e ilustrada com um certo
grau de particularidade, entende-se que o presente relatério foi feito apenas
a guisa de exemplo e que inumeras modificagdes na combinagdo e na dis-
posicdo de partes podem ser realizadas por aqueles que sdo versados na
técnica, sem que se afaste do espirito e escopo da invengdo, conforme rei-
vindicada. Para a pratica da invengao, as bandas gastricas que séo ajusta-
das pelos sistemas de ajuste de banda internos da invengdo podem ser in-
ternos ao estémago, conforme é mostrado na figura 1, por exemplo, ou po-
dem ser fornecidos ou implantados internamente ao estdbmago e/ou esbéfago,
isto é, as bandas gastricas reguladas de acordo com a invengéo, podem ser
bandas intragastricas. Tal banda intragastrica pode ter a mesma forma ou
uma forma similar as bandas descritas com referéncia as figuras 1 a 10 ou
uma outra forma (como formas descritas na referéncia incorporada a seguir)
e, por exemplo, podem ser fixadas e/ou implantadas de diversas maneiras,
conforme é mostrado no pedido de publicagdo de patente N 2005/0192601,

que é incorporado ao contexto a guisa de referéncia.
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REIVINDICAGCOES

1. Sistema de banda gastrica ajustavel para uso no controle da
obesidade em um paciente, compreendendo:

uma banda gastrica dimensionada para engatar o estdmago de
um paciente, a banda gastrica tendo uma parte expansivel com um lumen
que tem um tamanho que varia com um volume de fluido ali contido;

um sensor para fazer leituras de pressao de fluido no lumen da
parte expansivel da banda gastrica;

um conjunto de bomba conectado ao lumen;

um controlador para operar o conjunto de bomba para ajustar
um volume do fluido no lumen, com base nas leituras de pressao e uma
pressao-alvo para a banda gastrica; e

um modulo de ajuste de pressdo para o processamento das lei-
turas de pressdo e mudancga da pressao-alvo com base no processamento
das leituras de pressao.

2. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 1, em que O proces-
samento das leituras de pressdo compreende determinar as variagdes de
pressdo, cada uma compreendendo uma diferenga entre uma pressdo ma-
xima e uma pressiao minima no primeiro e no segundo valores para o volu-
me do fluido e em que a pressao-alvo corresponde a um dentre um primeiro
e um segundo valores para os quais as variagdes de pressao sado determi-
nadas como sendo menores ou para 0s quais as variagdes de pressao estao
dentro de um intervalo aceitavel baseado em analise de dados pelo mdédulo
de ajuste de pressido das leituras de pressdo para o paciente em multiplos
conjuntos das leituras de pressao.

3. Sistema, de acordo com a reivindicagédo 2, em que a mudanga
da pressao-alvo pelo médulo de ajuste de pressdao compreende adicional-
mente determinar se as variagdes de pressdo no primeiro valor para o volu-
me de fluido sdo menores do que um valor de variagdo de pressdo maxima
acessivel ao médulo de ajuste de pressao, determinar se as variagbes de
pressdo no segundo valor para o volume de fluido sdo, pelo menos, aproxi-

madas ao valor de variacdo da pressdo maxima e mudar a pressao-alvo
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que corresponda ao primeiro valor para o volume de fluido.

4. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 1, em que o moduio
de ajuste de pressao processa as leituras de pressao para identificar um vo-
lume de preenchimento do fluido na parte expansivel em que as variagoes
de pressdo sdo menores do que uma variagdo de pressdo maxima prede-
terminada.

5. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 4, em que a variagao
de pressdo méaxima predeterminada é menor do que cerca de 2,07 kPa (0,3
libra por polegada quadrada (PSl)).

6. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 4, em que o modulo
de ajuste de pressao identifica o volume de preenchimento apds a parte ex-
pansivel ter sido preenchida até um volume nominal, sendo que o volume de
preenchimento é maior do que o volume nominal.

7. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 1, em que o controla-
dor opera o conjunto de bomba para aumentar o volume do fluido no lumen
quando uma presséo percebida de fluido, determinada a partir das leituras
de pressdo, esta abaixo de um valor-limite de pressao inferior e para diminuir
o volume do fluido no limen quando a pressdo percebida de fluido esta aci-
ma de um valor-limite de pressdo superior e em que a pressdo-alvo esta en-
tre os valores-limite de pressao inferior e superior.

8. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 7, compreendendo
adicionalmente uma memdria para armazenar os valores-limite de pressao
inferior e superior e a pressao-alvo, em que o médulo de ajuste de pressao
opera para determinar se a pressao percebida de fluido esta entre cerca do
valor-limite de pressao inferior e o valor-limite de pressao superior, e em que
o conjunto de bomba é operado pelo controlador até a pressédo ser determi-
nada como estando quase na pressdo-alvo, entre os valores-limite.

9. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 7, compreendendo
adicionalmente um mdédulo de comunicagéo para receber sinais de comando
de um dispositivo de monitoramento externo ac paciente, em que 0s sinais
de comando compreendem ao menos um de um novo valor-limite de pres-

sdo inferior, um novo valor-limite de presséo superior e uma nova pressao-
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alvo, e em que o0s novos valores-limite e a nova pressao-alvo sdo armaze-
nados na memodria para uso pelo médulo de ajuste de pressdo nos proximos
processamentos das leituras de pressao.

10. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 1, compreendendo
adicionalmente um reservatério de fluido configurado para armazenar um
volume do fluido para uso no ajuste do volume de fluido no lumen, sendo
que o reservatorio de fluido estd em comunicagéo fluida com o conjunto de
bomba.

11. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 1, compreendendo
adicionalmente um controlador local que se comunica com o controlador pa-
ra fornecer sinais de comando para operar o conjunto de bomba e recuperar
informacgdes reunidas pelo controlador e determinadas pelo moédulo de ajuste
de pressao, em que pelo menos uma parte das leituras de pressao é forne-
cida em um grafico em uma parte de exibigao do controlador local.

12. Sistema, de acordo com a reivindicagao 1, compreendendo
adicionalmente um maddulo de comunicagao ligado ao controlador e uma por-
ta manual operativamente acoplada ao lUmen para ajustar o volume do fluido
baseado nas leituras de pressao junto com resultados do processamento
pelo modulo de ajuste de pressdo, ambos os quais sendo pelo menos parci-
almente transmitidos e exibidos em um dispositivo de monitoramento exter-
no.

13. Sistema de banda gastrica ajustavel para uso no controie de
obesidade em um paciente, compreendendo:

uma banda gastrica compreendendo um anel interno expansivel
dimensionado para engatar o estbmago de um paciente e/ou esbfago para
formar um estoma, sendo que o anel interno expansivel tem um lumen de
fluido;

um conjunto de bomba conectado ao lumen,;

um controlador operavel para instruir ao conjunto de bomba para
injetar um primeiro volume de fluido no anel interno expansivel para fornecer
um primeiro volume do fluido na banda gastrica;

um sensor operavelmente acoplado a banda gastrica para fazer
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um primeiro conjunto de leituras de pressao de fluido em um periodo de
tempo no lumen do anel interno expansivel;

um médulo de ajuste de pressao para processar o primeiro con-
junto de leituras de pressdo para determinar um primeiro conjunto de varia-
¢oes de pressao;

o controlador sendo operavel para instruir ao conjunto de bomba
para injetar uma quantidade adicional de fluido no anel interno expansivel
para fornecer um segundo volume do fluido na banda gastrica;

o sensor sendo operavel para obter um segundo conjunto de
leituras de pressao em um periodo de tempo;

o médulo de ajuste de pressao sendo operavel para processar O
segundo conjunto das leituras de pressao para determinar um segundo con-
junto de variagdes de pressao,

o controlador sendo operavel para realizar uma comparagao do
primeiro e do segundo conjuntos das variagdes de pressdo com um limite de
variagao de pressao; e

o controlador sendo operavel para definir um volume de preen-
chimento alvo para a banda gastrica como um dentre o primeiro e o segundo
volumes para os quais a comparagao indica que as variagoes de pressao
correspondentes sdo menores do que o limite de variagdo de pressao.

14. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, em que, quando
a comparacao indica que as variagdes de pressdo sdo ambas menores do
que o limite de variagdo de pressdo, o método inclui adicionalmente injetar,
de modo incremental, quantidades adicionais de fluido no anel interno ex-
pansivel e repetir a operagdo do sensor, o processamento, a comparagao e
o ajuste até pelo menos uma parte de um conjunto de variagoes de pressao,
correspondente a um volume de preenchimento incremental, exceder o limite
de variagao de pressao.

15. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, compreendendo
adicionalmente, apés o ajuste do volume de preenchimento, ajustar uma
quantidade do fluido no anel expansivel interno até o volume de preenchi-

mento, operar o sensor para obter leituras adicionais de pressao, processar
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as leituras adicionais de pressdo para determinar um conjunto adicional de
variacdes de pressao, comparar o conjunto adicional de variagbes de pres-
sdo com o limite de variagcdo de pressdo e ajustar o volume de preenchimen-
to da banda gastrica com base na comparagao do conjunto adicional.

16. Sistema, de acordo com a reivindicagao 13, em que 0 sensor
é acoplado operativamente a uma porta de acesso conectada por uma linha
de preenchimento ao anel interno expansivel e ao processamento, em que a
comparacao e as etapas de ajuste, sdo realizadas através da operagdo de
um dispositivo de controle proporcionada externamente ao paciente, e com-
preendendo adicionalmente operar o dispositivo de controle para exibir as
leituras de pressao.

17. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, em que o limite
de varia¢do de pressdo é menor do que cerca de 2,07 kPa (0,3 libras por
polegada quadrada (PSl)).

18. Sistema, de acordo com a reivindicagao 1, em que o contro-
lador opera o conjunto de bomba para aumentar o volume do fluido no lumen
quando uma pressio de fluido percebida, determinada a partir das leituras
de pressao, estiver abaixo de um valor-limite de presséo inferior e para dimi-
nuir o volume do fluido no Iimen quando a pressao de fluido percebida esti-
ver acima de um valor-limite de pressdo superior € em que o volume de pre-
enchimento alvo corresponde a uma pressdo-alvo entre os valores-limite
inferior e superior de pressao.

19. Sistema, de acordo com a reivindicagao 18, compreendendo
adicionalmente uma memoria para armazenar os valores-limite de pressao
inferior e superior e a pressao-ailvo, em que o médulo de ajuste de pressao
opera para determinar se a pressdo percebida de fluido esta entre o valor-
limite de pressao inferior e o valor-limite de pressao superior, € em que O
conjunto de bomba é operado pelo controlador até a pressédo ser determina-
da como estando quase na pressao-alvo, entre os valores-limite.

20. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 18, compreendendo
adicionalmente um maodulo de comunicagio para receber sinais de comando

de um dispositivo de monitoramento externo ao paciente, em que 0s sinais
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de comando compreendem ao menos um de um novo valor-limite de pres-
s&o inferior, um novo valor-limite de pressdo superior € uma nova pressao-
alvo, e em que os novos valores-limite e a nova pressdo-alvo sdo armaze-
nados na meméria para uso pelo médulo de ajuste de pressdo nos proximos
processamentos das leituras de pressao.

21. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, compreendendo
adicionalmente um reservatério de fluido configurado para armazenar um
volume do fluido para uso no ajuste do volume de fluido no lumen, sendo
que o reservatdrio de fluido esta em comunicagao fluida com o conjunto de
bomba.

22. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, compreendendo
adicionalmente um controlador local que se comunica com o controlador pa-
ra fornecer sinais de comando para operar o conjunto de bomba e recuperar
informacdes reunidas pelo controlador e determinadas pelo médulo de ajuste
de pressao, em que pelo menos uma parte das leituras de presséao ¢ forne-
cida em um grafico em uma parte de exibigcdo do controlador local.

23. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, compreendendo
adicionalmente um mddulo de comunicagao ligado ao controlador e uma por-
ta manual acoplada operativamente ao limen para ajustar o volume do fluido
com base nas leituras de pressao junto com resultados do processamento
pelo médulo de ajuste de pressdo, ambos os quais sdo pelo menos parcial-
mente transmitidos a e exibidos em um dispositivo de monitoramento exter-

no.
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RESUMO
Patente de Invengédo: "BANDA GASTRICA AUTORREGULADA COM PRO-
CESSAMENTO DE DADOS DE PRESSAO".

A presente invencio refere-se a um aparelho de banda gastrica
autorregulada (400) para ajustar o tamanho de um estoma. O aparelho inclui
uma banda géstrica ajustavel (460) que tem um anel interno que se expande
com o fluido injetado. Um conjunto de ajuste de banda (442) é fornecido para
implante com a banda gastrica, incluindo um sensor (450), para perceber
uma presséo de fluido no anel interno. O conjunto de ajuste de banda inclui
adicionalmente um conjunto de bomba conectado ao anel interno expansivel
e a um controlador (432) que pode operar o conjunto de bomba para ajustar
o volume do fluido na banda com base na pressao de fluido percebida. O
conjunto de ajuste de banda inclui memadria (436), que armazena um interva-
lo de operagdo com relagdo a uma pressao de fluido-alvo e o conjunto de
bomba é operado para manter a pressao de bomba percebida dentro do in-
tervalo de operagdo. Sendo que a pressdo-alvo é ajustada para manter vari-
acdes de pressdo abaixo de um limite de variagdo predefinido geralmente
correspondente a volumes de preenchimento saciados para um paciente e

umabanda implantada particulares.
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