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OZET
INTRAGASTRIK BALON

Bir kapali kap ve kapali kap i¢inde ayn genisletilebilir kdpiiren maddeler iceren

5  midede kullanima yonelik bir intragastrik balondur (10), burada maddeler

geniglemek ve kanistirildiginda bir kopiik halinde sertlesmek tizere adapte edilir.
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ISTEMLER

. Asagidakilen iceren, midede kullamima yonelik kendi kendine genisleyen

bir intragastrik balondur (10):

bir kapali kap ve ayn kapali kap icin ayr1 genisleyebilen kopiiren
maddeler;

burada maddeler genislemek ve karnstirildiginda bir kopiik (62)
halinde sertlesmek iizere adapte edilir ve

burada genisletilen kopiik (62) intragastrik balonu (10) doldurur.

. Istem 1°de belirtildigi gibi intragastrik balondur (10), burada genisletilmis

kopiik (62) ile kapali kap arasinda hic¢ bosluk bulunmaz.

. Istem 1’de belirtildigi gibi intragastrik balondur (10), baska bir deyisle

genisletilebilir maddeler sertlestikten sonra pilorik biizgecten gegmeyecek

kadar bliyiktiir.

. Istemler 1, 2 veya 3’te belirtildigi gibi intragastrik balondur (10), burada

maddeler asagidakiler ile ayrilir:

(1) bir kinlabilir membran (1); veya

(i1) bir harici mekanik separator (13).

. Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur

(10), burada maddeler sertlesmeden 6nce, intragastrik balon (10) yutulmak

iizere adapte edilir.

. Istem 5’te belirtildigi gibi intragastrik balondur (10), burada maddeler

genislemeden Once intragastrik balonun (10) hacmi, 1 ml ile 25 ml

arasindadir.
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. Maddeler sertlesmeden Once sikistinlmak iizere adapte edilen &Gnceki

istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur (10),
tercthen intragastrik balon (10) asagidaki sekillerde sikistirnlmak iizere

adapte edilir:

(1) katlama; ve/veya

(i1) sarma.

. Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur

(10), genisletilebilir maddeler, asagidakilerden secilir:
polidimetil siloksanlar;
poliliretanlar;

polisiloksanlar.

. Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur

(10), kapah kap, asagidakilerden birinden yapilir:

polidimetil siloksan;
politetratloro etilen;
polietilen;

diisiik yogunluklu polietilen;
polipropilen;

polyester;

poliamit.

10. Onceki istemlerin herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur

(10), intragastrik balon mideye gecerken intragastrik balon ile dis ortamin
baglantisim1 saglamak ilizere adapte edilen kapali kaba takilan bir ¢ikarma

cihaz1 (102) icerir.

15



10

15

20

25

02324-P-0001

1.

12.

14.

15.

16.

Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur
(10), burada genisletilebilir maddeler sertlestikten sonra intragastrik

balonun hacmi 50 ml ile 700 ml arasindadir.

Onceki istemlerden herhangi birinde oldugu gibi intragastrik balondur
(10), burada intragastrik balon i¢inde iiretilen gazlar ve atmosferik gazlarin

gaz tasimasi yaklasik olarak esittir.

. Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur

(10), burada maddeler bir perdeli karistirict (48) kullanilarak karigtirlir.

Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur
(10), burada kopiirebilen oOnciiller i¢inde biyouyumlu bir boya icermek

iizere adapte edilir.

Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi intragastrik balondur
(10), burada kopiik sertlestikten sonra, intragastrik balon delindiginde

seklini korumak iizere adapte edilir.
Onceki istemlerden herhangi birinde belirtildigi gibi kendi kendine

genigleyen intragastrik balondur (10), burada balonun yapildigi materyal

materyalden gaz transferini olanakl kilar.
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TARIFNAME
INTRAGASTRIK BALON

TEKNIK SAHA

Mevcut bulus genel olarak obezitenin tedavisine yonelik intragastrik balonlar ile

ilgilidir.

ALT YAPI TEKNIiGi

laclar, davramsci tedaviyi, fiziksel egzersizi ve ameliyati kullanarak obezite
tedavisine yonelik bir alternatif olarak intragastrik balonlar iyi bilinmektedir. Bir
stiredir doktorlar mide icindeki mevcut alam ve dolayisiyla yiyecek icin kapasiteyi
simrlamak iizere mide rezervuarina intragastrik balonlar yerlestirmektedir.
Mideye yerlestirildikten ve tam boyutuna ulastiktan sonra, balon bir doygunluk
hissini ve azalmis bir a¢hk hissini tetiklemeye yardimer olur. Bu onceki teknik
balonlar tipik olarak kiiresel, silindirik veya armut seklindedir, genellikle boyut
bakimindan 200-700 ml veya daha fazla farklilik gosterir, silikon, poliliretan veya

lateks gibi bir elastomerden yapilir ve hava, su veya tuz ile doldurulurlar.

Bu odnceki teknik balonlar ¢ogu zaman endoskop veya yutma yoluyla indirilmis
bir durumda mideye yerlestirilir ve balonu aktif bir sekilde sisiren veya genisleten
ag1z ve Ozofagustan gegen bir tlip kullanarak gaz, sivi ve bazen kopiik ile sisinlir
(US 2010/0100115 icinde oldugu gibi). Diger balonlar, balonun periyodik olarak
indirilmesini ve normal gida alimimm daha iy1 simile etmek tizere tekrar
sisirtlmesini saglayan nazal pasajlardan g¢ikan bir tip igerir. Midedeki balonu
sisirme ve/veya indirme ihtiyaci hastada Gnemli rahatsizliga neden olabilir.
Alternatif olarak bu Onceki teknik balonlar cerrahi olarak yerlestirilebilir ve
cerrahi prosediir sirasinda sisirilebilir. Ayrica US Patent 5,129,915 balonun
sisirilmesini olanakli kilan bir gaz olusturmak amaciyla birbiri ve su ile kimyasal

olarak reaksiyona girebilen iki madde iceren bir zarftan yapilan a balonu aciklar.
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Tiim bu diizenlemelerde sigirildikten veya indirildikten sonra intragastrik balon

kapagim kapatma ihtiyaci ortaya ¢ikar.

Endoskopik yerlestirme ve sonraki sisirme ve/veya indirme veya cerrahi
yerlestirme ile hasta acisindan riskler bulunur, bunlarin bazilar1 Gzofagusun
ve/veya midenin delinmesi, balona enjekte edilecek materyalin kizmasi veya

akmasi ve anestezi ile ilgili standart risklerdir.

Baz1 onceki teknik intragastrik balonlar gastrik sivinin balonun dis duvarindan
gecmesini gerektirir, eklenen sivi nedeniyle igindeki materyalin genislemesine
neden olur. Bu 6nceki teknik balonlarda gastrik sivi balon igindeki materyal ile

siirekli olarak etkilesebilir.

Bu onceki teknik gastrik  balonlarin  kullamminda, gastrik  dilserler gibi
komplikasyonlar ve indirilmis balonlarin neden oldugu ince bagirsak tikanmalar
gizlenmistir. Ayrica, on iki parmak bairsaZim bloke eden veya acilan balonun
durumlart gériilmiistiir, burada balon mide i¢indekilerin bosalmasini énlemek

iizere bir bilyali valfi islevi gorebilir.

Alt yap1 tekniginin Onceki incelemesi, sadece mevcut bulusun anlasilmasini
kolaylagtirmas1 hedeflenir. Tartigma, refere eden herhangi bir materyalin,
uygulamanin Oncelik tarihindeki gibi yaygin genel bilginin parcasi olmas1 veya

oldugu bir bilgi veya kabul degildir.

BULUSUN KISA ACIKLAMASI

Mevcut bulus yukarida belirtilen sorunlarin en azindan bazilarimi veya yukarnda

bahsedilen zorluklarin bazilarimim ortaya ¢ikma olasiligini en azindan azaltmay:

saglamaya caligir.
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Mevcut bulug asagidakileri iceren midede kullamma yonelik kendi kendine

genigleyen bir intragastrik balon saglar:

- bir kapali kap ve kapal kap i¢inde ayn genigletilebilir kopiiren maddeler,
burada maddeler karistnldiginda genisleyecek ve bir kopiik halinde
sertlesmek iizere adapte edilir ve burada kopiik, sertlestikten sonra,
intragastrik balonu doldurur.

Intragastrik balonda, genisletilmis kopiik ve kapali kap arasinda hi¢ bosluk
olmayabilir. Ayrica, intragastrik balon maddeler sertlestikten sonra pilorik
biizgecten gegemeyecek kadar genis olabilir.

Maddeler bir kirilabilir bir membran ile ayrlabilir.

Maddeler bir harici mekanik separator ile aynlabilir.

Maddeler sertlesmeden Once intragastrik balon yutulabilir.

Maddeler genislemeden Once intragastrik balonun hacmi 1 ml ile 25 ml arasinda

olabilir.

Intragastrik balon maddeler sertlesmeden ¢nce sikistirilabilir.

Intragastrik balon katlanarak sikistirtlabilir.

Intragastrik balon yuvarlanarak sikistirilabilir.

Maddeler polidimetil siloksanlar, poliiiretanlar ve poli siloksanlardan secilebilir.

Kapal1 kap polidimetil siloksan, politetrafloro etilen, diisiik yogunluklu polietilen,

poli propilen, polyester ve poliamitten yapilabilir.
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Intragastrik balon, intragastrik balon mideye gecerken intragastrik balon ile dis
ortamin baglantisim saglamak tizere adapte edilen kapal kaba takilan bir cikarma

cihaz igerebilir.

Genisletilebilir maddeler sertlestikten sonra intragastrik balonun hacmi 50 ml ile

700 ml arasinda olabilir.

Intragastrik balon icinde iiretilen gazlarin ve atmosferik gazlarin gaz tasimasi

yaklasik olarak esit olabilir.

Maddeler bir perdeli kanstirict kullamilarak karistirilabilir.

Kopiik sertlestikten sonra, intragastrik balon delindiginde seklini koruyacak

sekilde adapte edilebilir.

Kendi kendine genisleyen intragastrik balonda, balonun yapildigi materyal,

materyal icinden gaz transferini olanakli kilabilir.

Mevcut bulusun bir lgiincli acisinda, bir kapali kap ve kapali kap icinde ayr
genisleyebilen kopiiren maddeler iceren midede kullanima yonelik kendi kendine
genigleyen bir intragastrik balon saglanir,

burada maddeler kanstinldiginda genislemek ve bir kopiik halinde sertlesmek
iizere adapte edilir ve burada kopiik genisledikten sonra kapah kap ile kopiik

arasinda hi¢ bosluk bulunmaz.

SEKILLERIN KISA ACIKLAMASI

Mevcut bulusun diger Ozellikleri bir¢cok sinirlayici olmayan diizenlemelerin
asagidaki aciklamasinda daha iyi aciklamir. Bu aciklama sadece mevcut bulusu
ormekleme amaciyla eklenir. Yukarida agiklandigi izere bu, bulusun kapsamh

kisa agiklamasi, tarifname veya agiklama hakkinda herhangi bir sekilde bir
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kisitlama olarak anlagilmamalidir. Agiklama ekteki sekillere referans ile

yapilacaktir, burada:

10

15

20

25

30

Sekil 1 mevcut bulusun bir birinci diizenlemesine gére bir intragastrik

balonun bir perspektif goriiniigiidiir;

SEKIL 2, mevcut bulusun bir ikinci diizenlemesine gére bir intragastrik

balonun bir perspektif gortiniigtidiir;

Sekil 3a, Sekiller | veya 2’deki intragastrik balonu aktive etmeye yonelik

bir silindirin bir perspektif gériiniisiidiir;

Sekil 3b, Sekiller 1 veya 2’deki intragastrik balonu aktive etmeye yonelik

bir alternatif silindirin bir perspektif goriintisiidiir;

Sekil 4, mevcut bulusun bir ligiincii diizenlemesine gore bir intragastrik

balonun bir perspektif goriintistidiir;

Sekil 5, Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik balonun bir baslangic

formunun bir perspektif goriiniisiidiir;

Sekil 6a, sindirime yonelik hazirlanan Sekil 1, 2 veya 4’teki intragastrik

balonun bir yandan goriiniisiidiir;

Sekil 6b, Sekil 6a’daki intragastrik balonun bir ugtan gortiniisiidiir;

Sekil 7, Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik balonun bir baslangig

formunun bir kesit goriiniistidiir;

Sekil 8, genisletildiginde Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik balonun bir

seklinin bir yandan gériiniisiidiir;
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Sekil 9, genisletildiginde Sekiller 1, 2 veya 4 teki intragastrik balonun bir

alternatif seklinin bir yandan goriiniisiidiir;

Sekil 10, genisletildiinde Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik balonun bir

alternatif seklinin bir yandan gortiniigiidiir;

Sekil 11, Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik balondan gecirilen bir

ipligin bir perspektif goriiniisidiir;

Sekil 12, Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik balona yapistirilan bir

bandin bir perspektif goriiniisiidiir;

Sekil 13, bir torba ic¢inde tutulan Sekiller 1, 2 veya 4’teki intragastrik

balonun bir yandan gdriiniisiidiir:

Sekillerde, aynmi yapilar birgok goriiniiste aymi rakamlar ile belirtilir. Gosterilen
sekillerin dlcege gore cizilmesi gerekli degildir, bunun yerine, mevcut bulusun

ilkelerinin gosterilmesine yonelik vurgu yapilir.

DUZENLEMELERIN ACIKLAMASI

Mevcut bulusun Sekil 1-13’iinde gosterilen obezite tedavi aparati bir veya daha
fazla balon icerir, bunlarin her biri, aktave edildiginde balon i¢indeki boslugu
doldurmak iizere genisleyen, bir ayr1 kendi kendine kopiiren bilesik ile doldurulan
bir atil dig tabaka igerir. Bir memeli hastanin gastrik liimeni igine yerlestirildikten
sonra, cihaz orada kalir ve genellikle on 1ki parmak bagirsagina girmek lzere
pilordan gecemeyebilir. Burada kullanildigi iizere, kopiik materyali teriminin
intragastrik balon icinde genislemek ve alan isgal etmek Uzere kullamilan bir
materyale ve dis tabaka teriminin genellikle mide asidinin ve enzimlerin veya
uzun bir siire boyunca gastrik sistem iginde bulunan, dolayisiyla cihazin planlanan

kullanim émrii boyunca bozulmadan kalmasini saglayan genel ortamin asindirici
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etkilerine tabi olmayan balon materyaline refere etmesi amaglanmir. Ancak, bu,

kopiik ve cilt materyalinin zaman i¢inde ¢6ziinemedigi anlamina gelmeyebilir.

Sekil 1 onceden genisletilmis durumunda mevcut bulusa gore bir intragastrik
balonun (10) bir birinci diizenlemesini gosterir. Tntragastrik balon (10) bir
kirilabilir i¢ membran (1) ile ayrilan bir birinct bdlge (2) ve bir ikinci bdlge (3)
iceren 6nceden olusturulan bir kapali cihazdir. Birinci ve ikinci bolgeler (2 ve 3)
membran (1) ile ayrilan iki képiirebilen onciilii tutar. Kopiirebilen onciiller balon
iretimi sirasinda intragastrik balona (10) vyerlestirilebilir veya alternatif olarak
balon govdesindeki kapatilabilir acikliklardan tiretim sonrasinda yerlestirilebilir.
Intragastrik balon (10) dogrusal diisiik yogunluklu polietilen, Polidimetil siloksan,
politetrafloro etilen, Polietilen, polipropilen ve poliamit gibi gastrik ortamin
etkilerine diren¢li bir materyalden yapilabilir. Kopiirebilen dnciller, sirh
olmamak iizere, kopiirebilen Polidimetil siloksani, poliiiretanlart ve koptirebilen

diger polisiloksanlar icerebilir.

Kinlabilir membran (1) kinldifinda, iki koépiirebilen onciil karnstirilir ve
kopiirebilen onciiller aktiflesmeye ve kipiirmeye baslar. Aktivasyon sonrasinda,
onciiller polimerize olmaya, kopiirmeye, genislemeye ve sertlestiginde
intragastrik balonun (10) duvarlar1 icinde genislemis olarak kalan stabil bir kopiik
materyali halinde sertlesmeye baglar. Stabil képilk materyali ayrica, gastrik
ortama dogrudan maruz kaldifinda genisletilmis seklini  koruyabilir. Bu,
intragastrik balonun duvarlan delindiginde, cihazin seklini korumasim ve pilorik
biizgece ¢ekilmeyecektir. Ayrica, kopiirebilen dnciillere bir boya ajani eklenebilir,
bu sekilde cihaz delindiginde s6z konusu boya maddesi cihazdan gastrointestinal
kanala salinir, séz konusu boya hastalarin gaitasinda, idrarinda veya gtz akinda
belirgin degisiklikler yapmak iizere secilebilir. Metilen mavi gibi biyouyumlu
boyalar bu amaca uygundur. Kdpiirebilen énciiller Polidimetil siloksan oldugunda
kopiik hidrojen gazin es zamanh salimi ve Polidimetil siloksan polimerin

katilasmasi ile olusturulur.
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Bir olas1 aktivasyon yontemi bir harici kuvvetin uygulanmasidir. Ornegin,
membran (1) intragastrik balonun (10) fiziksel manipiilasyonu ile delinebilir.
Ornegin, Sekiller 3a ve 3b’de gosterilen silindirlerin kullanimi yoluyla. Alternatif
aktivasyon formlar teknikte uzman kisi tarafindan anlasildify gibi kardabilir
membrant (1) kirabilen sicaklik, 151k, PH veya formlarin bir kombinasyonunu
icerebilir. Aktiflestirildikten sonra intragastrik balon (10) ilk olarak yavas yavag
genisleyebilir, tam boyutuna 15 dakika i¢inde ulasir. Tam boyuta ulastiktan sonra,
intragastrik balon (10) pilorik blizgecten gecmesini Onlemek iizere yeterli boyuta
sahip olacaktir. Tam genislemis intragastrik balon (10} en az 5 cm’lik bir

genislige ve 50ml ila 250ml arasinda genislemis bir hacme sahip olabilir.

Bir diizenlemede, intragastrik balon (10), disiik yogunluklu polietilen gibi asite
batinldiginda ve gaz tasimasi kontrol edildiginde, esneklige, stabiliteye sahip bir
polimer materyalden yapilir. Kpiirebilen dnciillerin genislemesinin bir yan tiriini
hidrojen gaz oldugunda, polimer materyalin gaz tasima Ozellikleri atmosferik
gazlar (Nitrojen, Oksijen, Su Buharn ve Karbondioksit) ile karsilastirildigimda
kopiirme prosesinde iiretilen hidrojen gazin tasimasinmi sinirlar. Hidrojen gazin
tasinmasini - atmosferik  gazlarinki ile genellikle esit olarak eslenmesini
diizenleyerek, balon icindeki basing, intragastrik balondan (10) cikan hidrojenin
giren atmosferik gaza yakin bir sekilde eslesmesi nedeniyle, genellikle sabit kalir

ve balon planlanan seklini korur.

Sekil 2, kopirebilen onciilleri ayirmak tizere farkh bir yontem kullanarak istem
I"de belirtildigi gibi intragastrik balonun (210) benzeri bir kiiresel diizenlemesini
gasterir, Kopiirebilen dnciiller farklh béliimlere (11 ve 12) ayrilir ve bir mekanik
ayrrma formu, harici klips (13) iki veya daha fazla kopiirebilen 6nciilii ayiriyor
olarak gosterilir. Klips (13), geri alindiginda klipsin (13) cikarilmasim saglayan,
bir ucta (14) cikarilabilir bir takma mekanizmasina sahip olabilir. Alternatif

olarak, mekanik ayirma formu bir basmali kapak veya baska bir sekil olabilir.
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Sekil 3a membran (1) gibi bir i¢ ayirma cihazimin kullamldigi balonu aktive etmek
tizere kullamlabilen bir silindiri gosterir. Silindir bir kol (22) ve diizgiin bir
silindir tamburu yiizeyi (23) olan silindir tamburu (21) igerir. Silindir tamburu
yizeyl (23) membram delmek ve kanisirmak ve koplirebilen onciillerin
karigmasini ve aktive olmasini saglamak tizere gerekli kuvveti uygulamak iizere

membran (1) Gistiinde gezdirilir.

Sekil 3b, kolu (32) ve silindiri (31) iceren Sekil 3a’daki silindirin bir alternatif
diizenlemesini goésterir. Silindir vyiizeyi (33) silindirin karistirma islemini

gelistirmek iizere kesisen bircok oluk icerir.

Sekil 4 bir perdeli karistiricinin (48) kullanildigi Onceden aktiflestirilmis
formunda intragastrik balonun (410) bir alternatif diizenlemesini gosterir.
Kopiirebilen Onciiller bir i¢ bariyer boliimii (44) ile aynlan bolgelerde (42 ve 43)
yer alir. Bariyer boliimi (44) sabit bir baglanti veya kirilabilir bir bariyer olabilir.
Balonun aktivasyonundan Once i1ki veya daha fazla kopiirebilen Onciilii ayn
tutmak iizere bir ¢izgi (45) boyunca bir membran (46) veya bir klips veya klipsler
gibi bir harici mekanik ayirma aract kullanilir. Intragastrik balon (410) membrani
(46) kirarak veya bulundugu harici mekanik aywrmayr (45) cikararak
aktiflestirilebilir. Aktivasyondan sonra, iki kopiirebilen énciil bir harici kuvvet ile
perdeli kanstinic: (48) yoluyla kanstinlir. Perdeli kanstinciyr gectikten sonra
kopiirebilen o6nciiller yeterince kanstirilir ve aktiflesmek, genislemek ve
genislemis bir kopiik halinde sertlesmek iizere balonun (41) ana hacmi iginde

dagilabilir.

Sekiller 5, 6a ve 6b 6zofagustan dnceden genisletilmis intragastrik balonun (510,
610} gecisini kolaylastiran intragastrik balonun (510, 610) yukarida belirtilen
diizenlemelerinin herhangi birinin diizenlemelerini gosterir. Intragastrik balon
(510, 610) o6zofagustan gecisi kolaylagtirmak iizere daha kompakt bir sekil
vermek lizere yonlendirilebilir. Daha kompakt bir sekil elde edilince, kompakt

sekil yeterince kiiclik oldugunda intragastrik balon (510, 610) yutulabilir veya
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endoskopik olarak bir sekilde yerlestirilebilir. Intragastrik balonun (510, 610)
daha kolay bir sekilde yutulmasim saglamak iizere, intragastrik balon (510, 610)
icindeki genigletilmemis kopiirebilen oOnciiliim hacmi 1ml ile yaklasik 25ml
arasinda olabilir. Endoskopik yerlestirme kullanildiginda, genisletilmemis
kopiirebilen Onciiliin daha biiyiik hacimlerini tutabilen daha genig bir intragastrik

balon (510, 610) kullanilabilir.

Sekil 5 intragastrik balonun (510) genisligini azaltmak iizere merkezi ekseni (52)
boyunca intragastrik balonu (510) katlanmis olarak gosterir, béylece dzofagustan
daha kolay gecen daha kompakt bir sekil elde edilir. Alternatif olarak, intragastrik
balon (510} iige, dérde katlanabilir veya uzman kisi tarafindan kolaylikla anlasilan

diger diizenlemeler halinde katlanabilir.

Sekiller 6a ve 6b, intragastrik balonun orta eksen boyunca sarildig bir kompakt
diizenlemede, yukanda aciklanan intragastrik balonlann diizenlemelerinin
herhangi birinin belirli bir diizenlemesinin sirasiyla yandan ve ugtan goriiniiglerini
gosterir. Sekil 6a’daki yandan goriinis sarillan balon ile alinabilen elips sekli
gasterir. Sekil 6b balonun bu sekli almak icin nasil sarildigini gdsteren bir ugtan
goriintistir. Bunlar balonu daha kompakt hale getirmeye yonelik bircok olasi
diizenlemenin sadece ikisidir ve teknikte uzman Kkisi alternatif diizenlemeleri

kolaylikla anlayacaktir.

Yukarnida belirtildigi gibi, intragasirik balonun aktivasyonundan intragastrik
balonun tamamen genisledigi duruma kadar olan siire en fazla 15 dakika olabilir.
Intragastrik balonun genislemesi icin siirenin sinirlanmasi, intragastrik balonun
yutulabilmesini veya mide igine endoskopik olarak verlestirilebilmesini
saglamaya yardimci olur, oldukg¢a kiiclik olmakla birlikte intragastrik balonun
pilorik biizge¢ten on iki parmak bagirsagina gegmemesini saglamak amaciyla kisa
zamanda genisler. Intragastrik balonun genisleme hizi, intragastrik balonun
sicakhigini kontrol etme yoluyla, katalizbrlerin platinyum katalizorler gibi

kopiirebilen onciile eklenmesi yoluyla kontrol edilebilir, b&ylece aktivasyon
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sirasinda ve mide liimeni icine yerlestirilirken sogutulur. Balonu sogutarak veya
kopiirebilen ¢nciillerdeki katalizor miktarim kontrol ederek, kopiik iiretimi ve

sertlesme oran1 dzofagustan gecisi kolaylastirmak iizere geciktirilebilir.

Sekil 7 genisletilmis durumunda balonun bir kesit goriiniisiinii gdsterir. Balonun
bu diizenlemesi kiiresel formdadir (61), ayrica kesit béliimii reaksiyona giren

hiicresel kopiik materyali (62) gésterir.

Sekiller 8, 9 ve 10 intragastrik balonun (810, 910 ve 110) alabildigi genisletilmis
formlarin bazilanni gosterir. Sekil & iki lobu (71 ve 72) olan bir saat camu seklini
gosterir. Saat cami sekli doygunluk hissi saglamak iizere midenin proksimal
bolgesinde uyaran saglayabilir. Sekil 9 midenin proksimal bélgesini uyarmaya ve
bir doygunluk hissine de yol agmaya yardimci olabilen bir armut seklini (81)
gasterir. Sekil 10 mide liimeni icinde maksimum alam kaplamak tizere tasarlanan

balonun bir toroidal formunu (91) gdsterir.

Sekil 11 bir ek ¢ikinti (102) iceren intragastrik balonun (101) bir kiiresel formunu
gasterir. Bu ek cikinti (102) incelenen intragastrik balonun diger sekillerinin ve
diizenlemelerinin herhangi birine takilabilir. Ek ¢ikinti (102) bir bosluk (104)
icerebilir. Bosluk bir ipligin (103) gecirilmesi amaciyla kullamlabilir. Iplik (103)
balonun (101) mideye yerlestirilmesinden once ¢ikintidan (102) gecirilebilir ve
balon (101) O©zofagustan kismen asag hareket ettiginde balonun (101)
¢ikarilmasinda kullanilabilir. Iplik (103) bir sindirilebilir veya sindirilemeyen
materyalden yapilabilir. Sindirilebilir bir iplik (103) kullanildiinda, intragastrik
balon (101) sindirildikten sonra iplik (103) kopacak ve primer cihazdan ayrilir. Tlk
sindirim sirasinda acil ¢ikarma agisindan yararli olmanin yam sira, ¢ikintt (102)
mide ltimeninde belirli bir siire sonra balonun (101) ¢ikarilmasina ve ayrica balon
(101) sindirilmediginde balonun (101) yerlestirilmesine yardimel olmak amaciyla

kullanilabilir.
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Sekil 12 balon (111) 6zofagustan asag yukarda incelenen iplik (103) ile aym
sekilde hareket ettiginde, balonun (111) acil ¢ikarilmasi amaciyla kullanilan,
yapistirillmig  bant benzeri bir unsur (112) iceren Sekil [1'dekine benzer
intragastrik balonun (111) kiiresel formunu gosterir. Bant benzeri unsur (112)
incelenen intragastrik balonun diizenlemelerinin herhangi birine yapistirilabilir.
Bant benzeri unsur (112) sindirilebilir veya sindirilemeyen bir materyalden
tiretilebilir, sindirilebilir bir unsurun avantaji sindirildikten sonra kopmasi ve

primer cihazdan ayrilmasidir.

Sekil 13 sindirim i¢in hazirlanan intragastrik balonun (310) bir diizenlemesini
gosterir. Katlama, sarma veya baska bir sekilde sikistirildiginda intragastrik balon
(310), balonun (310) 6zofagustan asag1 gegisine yardimct olmak amaciyla bir kese
(122) i¢ine yerlestirilebilir. Kesenin (122), intragastrik balonu (310) kese (122)
icinde kapatan bir ucu (123) olabilir. Kese (122) sindirilebilir bir materyalden
yapilabilir ve balonun (310} 6zofagustan agsagr gecisine yardimci olmak lizere

uygun bir biyouyumlu yaglayici ile dis yiizeyine yaglanabilir.

Uzman kisiler i¢in anlasilir olacak olanlar gibi modifikasyonlar ve varyasyonlarin
mevcut bulus kapsaminda yer aldig1 kabul edilir. Mevcut bulus, burada agiklanan
Ozel diizenlemelerin herhangi biri ile kapsamda simirlandirilmayacaktir. Bu
diizenlemelerin sadece ornekleme amacina yonelik olmasi amagclanir. Fonksiyonel
olarak esdeger iriinler, formiilasyonlar ve yontemler acik bir sekilde, burada tarif

edildigi sekliyle bulusun kapsam icindedir.

Daha alt ve daha iist gibi konumsal agiklamalara referanslar sekillerde gosterilen
diizenlemelerin baglaminda degerlendirilmeli ve aksine teknikte uzman kisi
tarafindan anlasilacagl iizere bulusu, terimin tam yorumlanmasint sinirlamayacak

sekilde degerlendirilmemelidir.

Bu tarifname genelinde, baglam aksini gerektirmedikge, “igerir” terimi ile veya

bunun “icermektedir” veya “iceren” gibi varyasyonlari ile, biitline ait belirtilen bir
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parcanin veya parca grubunun dahil edildigi ancak bagka bir parca veya parga

grubunun hari¢ tutulmadig kastedilmektedir.
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