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Relatoério Descritivo da Patente de Invengao para "APARELHO
E METODO PARA BALAO INTRAGASTRICO COM MEIOS DE AJUSTE
NO PROPRIO LOCAL".
ANTECEDENTES DA INVENCAO

1. Campo de Invencao

A presente invengao refere-se a dispositivos e métodos que
permitem que baldes intragastricos inflaveis usados para o tratamento de
obesidade sejam enchidos, € em particular a dispositivos e métodos que
permitem que o balao intragastrico seja enchido, ajustado ou esvaziado en-
quanto o dispositivo propriamente dito esta no estémago.

2. Descricdo da Técnica Relacionada

Balbes intragastricos sdo bem conhecidos na técnica como um
meio para perda de peso e tratamento de obesidade. Um tal baldo intragas-
trico inflavel é descrito na Patente U.S. N°. 5.084.061 e esta comercialmente
disponivel como Sistema de Baldo Intragastrico BioEnterics (vendido sob a
marca comercial BIB®). Estes dispositivos sdao designados para fornecer
terapia para individuos moderadamente obesos que precisam reduzir quilos
em preparagao para cirurgia, como uma parte de um programa de modifica-
¢ao dietética e comportamental.

O sistema BIB®, por exemplo, consiste em um baldo intragastri-
co de elastdbmero de silicone que € inserido no estémago e enchido com flui-
do. Balbes gastricos comercialmente disponiveis sao enchidos com solugao
salina ou ar. O balao intragastrico funciona enchendo o estdmago e aumen-
tado o controle de apetite. A colocacado do baldo intragastrico é nao cirurgica,
exigindo normalmente ndo mais que 20-30 minutos. O procedimento € reali-
zado gastroscopicamente em um ambulatério, usando tipicamente anestesia
local e sedagao. A colocagado € temporaria, e os baldes intragastricos sao
tipicamente removidos depois de seis meses.

A maioria dos baldes intragastricos utilizados para este propdsito
sao colocados no estdbmago em um estado vazio ou esvaziado e depois dis-
to enchido (completa ou parcialmente) com um fluido adequado através de

um tubo de enchimento. O tubo de enchimento pode tanto ser removivel ou
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permanentemente fixado no baldo. O tubo de enchimento removivel € tipi-
camente fixado antes da colocagdo inicial do balao intragastrico e entao re-
movido depois da inflagdo. O balao ocupa espago no estdbmago, desse modo
deixando menos espaco disponivel para alimento e criando uma sensagao
de saciedade para o paciente com sobrepeso. Resultados clinicos com estes
dispositivos mostram que para muitos pacientes com sobrepeso, os balbes
intragastricos ajudam significantemente a controlar o apetite e realizar a per-
da de peso.

Dentre os baldes intragastricos descritos na técnica anterior, um
tipo permanece conectado a um tubo de enchimento durante o periodo intei-
ro que o baldo permanece no estdmago. O baldo € introduzido no estémago
do paciente e um tubo conectado é estendido através da narina. Tal baldo
intragastrico € descrito, por exemplo, na Patente U.S. N°. 4.133.315.

Outro tipo de baldo intragastrico da técnica anterior é colocado
no estdbmago com o auxilio de um tubo plastico apropriado e usualmente um
estilete. O baldo é enchido com solugao salina, depois do que po tubo e esti-
lete s&o retirados do estdbmago. Um balédo intragastrico deste segundo tipo é
descrito, por exemplo, no Pedido de Patente UK GB 2 090 747.

Mesmo para baldoes do segundo tipo, pode ser desejavel, de
tempos em tempos, adicionar mais fluido a fim de expandir ainda o balao
para otimizar o controle de peso. Em adi¢do, um meio de remover o balao é
esvazia-lo removendo a solugdo salina do baldo através de um tubo antes
do balao vazio ser removido do estdmago.

Para realizar o precedente, os baldes intragastricos do segundo
tipo sdo normalmente equipados com uma valvula autovedante na qual o
tubo de enchimento e/ou estilete pode ser inserido. Uma dificuldade frequen-
temente encontrada com este tipo de baldo intragastrico é localizar a valvula
quando o baldo ja esta no estbmago e o cirurgido tenta reinserir o tubo de
enchimento para o proposito de adicionar ou remover fluido do bal&o.

Aqueles versados na técnica apreciarao facilmente que manipu-
lar o balao enquanto no proprio local para localizar visualmente a valvula é

bastante dificil, e o processo de procurar a valvula prolonga indesejavelmen-
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te o procedimento. Aqueles versados na técnica também apreciardo facil-
mente que alguns baldes intragastricos foram equipados com abas para a-
garrar o baldo para manipulagéo fisica dentro do estdmago e/ou remogao.
Por exemplo, tais abas sdao mostradas na Patente U.S. N°. 5.084.061 e
6.746.460.

Mesmo com a incorporacao de tais abas em desenhos de balao intragastrico
correntes, o cirurgido pode ainda encontrar dificuldade significante em en-
contrar a valvula para encher ou remover fluido do baldo. E mesmo depois
que a valvula foi localizada visualmente, é frequentemente ainda dificil ou
inconveniente para o cirurgido reinserir o tubo de enchimento dentro da val-
vula do exemplo. O baldo pode estar escorregadigo e posicionalmente insta-
vel. Adicionalmente, balbes intragastricos esféricos (ou substancialmente
esféricos) rodam facilmente no estémago, de modo que mesmo uma ligeira
perturbagdo do baldo pode colocar a valvula de enchimento virtualmente em
qualquer posigdo possivel com relagdo ao tubo de enchimento sustentado
para engata-la.

Outro problema associado com os métodos e dispositivos co-
nhecidos até agora é que seguindo a colocagdo do baldo intragastrico, um
paciente pode experimentar nausea da interagdo do balcao gastrico recen-
temente colocado dentro do estémago. Isto foi particularmente notado quan-
do o baldo intragastrico é colocado e enchido em sua capacidade ou subs-
tancialmente em sua capacidade em um unico procedimento.

Portanto, a presente invencdo € direcionada a superar estes
problemas associados com os sistemas da técnica anterior. Estas e outras
caracteristicas da presente invengado se tornardo evidentes a partir da des-
cricao adicional a ser feita na descri¢cao detalhada fornecida abaixo.
SUMARIO DA INVENGCAO

A presente invencdo trata dos problemas acima descritos pro-

vendo um aparelho e método para ajustar um balédo intragastrico inflavel no
proprio local. Em contraste aos dispositivos da técnica anterior descritos a-
cima, o baldo intragastrico inflavel da presente invengdo tem um botdo de

agarre ou aba que permite que o cirurgido capture e segure firmemente o
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baldo intragastrico usando um instrumento gastroscopico especializado. O
instrumento gastroscopico também inclui um instrumento de enchimento pa-
ra ajustar o volume de fluido contido dentro do balao.

Mais particularmente, um baldo intragastrico € fornecido com
uma montagem de botao de agarre/valvula combinada. O cirurgido desdobra
o instrumento gastroscépico em um estbmago do paciente, por exemplo,
para capturar e reter o baldo intragastrico. A ponta do instrumento gastros-
copico € equipada com uma ferramenta de agarre que prende firmemente na
parte de botao da montagem de botado/valvula. Uma vez que o baléo intra-
gastrico é firmemente preso no instrumento, um instrumento de enchimento
€ desdobrado através de uma valvula autovedante contida dentro da monta-
gem de botao/valvula. Uma vez que o instrumento de enchimento € desdo-
brado dentro do baldo, o cirurgido pode entdo adicionar ou remover uma
quantidade desejada de fluido para ajustar o tamanho do baldo a um volume
desejado. Desta maneira, o cirurgiao é capaz de ajustar rapidamente o vo-
lume do baldo em uma maneira minimamente invasiva, sem exigir remoga&o
e reimplantagao, ou substituicdo completa do baldo. Em adigdo, o aparelho e
meétodo da presente invengao eliminam significantemente as dificuldades em
dispositivos da técnica anterior de capturar e reter firmemente no proprio
local um balao intragastrico.

De acordo com outro aspecto da invengao, é fornecido um baléo
intragastrico, que tem uma parte de superficie autovedante e uma aba de
agarre, para prender firmemente o instrumento gastroscopico ao baldo. Nes-
te aspecto, a parte autovedante abrange uma parte ou varias partes da su-
perficie do baldo e permite que o cirurgido precise de mira menor no desdo-
bramento de um instrumento de enchimento, tal como uma agulha. Como
descrito acima, o cirurgido desdobra o instrumento gastroscopico dentro do
estdbmago e usa a ferramenta de agarre para capturar uma das abas de a-
garre localizada na superficie do baldo. O cirurgido pode entao avangar o
instrumento de enchimento através de uma das partes de superficie autove-
dante do baldo. Uma vez completamente avangada, o cirurgido pode ajustar

o volume do baldo usando o instrumento de enchimento. Neste aspecto,
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porque o baldo tem uma ou mais superficies autovedantes e/ou abas de a-
garre, o cirurgido tem um numero de localizagbes para agarrar o baldo e/ou
ajustar seu volume.

Em adigao aos aspectos da invengao discutidos acima, o forma-
to do baldo intragastrico da presente invencado pode ser alterado para aquele
de um hemisfério duplo, ou outra configuragido similar. Isto permite um agar-
re mais facil do baldo intragastrico da presente invengao.

Em ainda outro aspecto da presente invengao, o invélucro de
baldo gastrico tem um ima embutido dentro do invélucro de baldo ou na su-
perficie do invélucro. Uma superficie magnética correspondente esta locali-
zada na ponta do instrumento gastroscopico, que permite que o cirurgido
capture o baldo usando for¢ca magnética. Este € ainda outro aspecto da pre-
sente invengao que reduz significantemente as dificuldades associadas com
a técnica anterior.

Em ainda outro aspecto da presente invengao, um balao intra-
gastrico tem um recesso que permite que um cirurgido posicione mais facil-
mente uma agulha ou outro instrumento para encher e/ou remover fluido do
baldo sem o uso de uma ferramenta de agarre para capturar o baldo. O ci-
rurgiao guia uma agulha ou outro instrumento do tipo enchimento para o re-
cesso conicamente formatado, que tem uma valvula ou parte autovedante
localizada no fundo do recesso. Varias configuragdes de superficie autove-
dante ou valvula podem ser implementadas nesta modalidade e localizadas
no fundo do recesso para encher ou esvaziar o baldo. Estes e outros aspec-
tos da invencgéao, e suas vantagens , serao discutidos em mais detalhe abai-
XO.

Devido a sua capacidade de ajuste no proprio local, o baldo po-
de ser enchido durante sua colocagao, se desejado, para aperfeicoar a per-
da de peso com o tempo. Se a perda de peso € lenta, o cirurgido pode adi-
cionar volume ao dispositivo para assumir espago maior no estdmago e en-
corajar a saciedade inicial. Com a perda de peso aperfeigoada com o tempo,
o dispositivo se beneficiaria de um tempo de colocagao mais longo enquanto

tem um volume de enchimento variavel. Para aperfeicoar a duragao da ca-
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pacidade de ajuste, o invélucro é feito de preferéncia de um material alta-
mente resistente a acido tal como difenil silicone, politetrafiuoretileno (PTFE),
PTFE modificado, elastomeros de silicone-poliuretano, polietileno de alta
densidade (HDPE), polietileno de baixa densidade (LDPE) ou outros materi-
ais de involucro resistentes a acido. O invélucro pode também ser revestido
com um revestimento tal como parylene para aperfeigoar a resisténcia ao
acido do dispositivo.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A figura 1 é uma vista de topo de um baldo intragastrico de a-

cordo com uma modalidade da presente invengdo que inclui uma montagem
de botdo de agarre/valvula combinada.
A figura 2 é uma vista lateral do baldo intragastrico mostrado na

figura 1.
A figura 3 € uma vista lateral elevada do baldo intragastrico mos-

trado na figura 1.
A figura 4 € uma vista lateral da montagem de botdo de agar-

re/valvula do baldo intragastrico mostrado na figura 1.
A figura 5 é uma vista lateral elevada da montagem de bot&o de

agarre/valvula do baldo intragastrico mostrado na figura 1.

A figura 6 € uma vista lateral elevada de um instrumento de ajus-
te de baldo gastroscopico de acordo com outra modalidade da presente in-
vengao.

A figura 7 € uma vista de perto da ponta do instrumento de ajus-
te do balao gastroscopico mostrado na figura 6.

A figura 8 € uma vista lateral elevada de um bal&o intragastrico
de acordo com outra modalidade da presente invengao, que inclui uma parte

de involucro autovedante e uma aba de alga para agarre.
A figura 9 é uma vista lateral elevada de um baldo intragastrico

de acordo com ainda outra modalidade da presente invengao, que inclui uma
parte de involucro autovedante com uma aba de alga incorporada em sua
superficie.

A figura 10 é uma vista lateral elevada de um bal&o intragastrico
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de acordo com ainda outra modalidade da presente invengdo, que inclui va-
rias partes de involucro autovedantes e varias abas de agarre.

A figura 11 € uma vista lateral de um bal&o intragastrico de acor-
do com ainda outra modalidade da presente invengao, que inclui duas partes
de hemisfério de baldo e uma parte de conexao com uma superficie autove-
dante.

A figura 12 € uma vista lateral elevada de um bal&o intragastrico
de acordo com ainda outra modalidade da presente invengao, que inclui um
recesso conico para receber um instrumento gastroscopico.

A figura 13 &€ uma vista lateral elevada de um bal&o intragastrico
de acordo com ainda outra modalidade da presente invengao, que inclui um
ima de localizacao em uma parte autovedante.

A figura 14 € uma vista de perto de um instrumento de ajuste de
baldo gastroscépico com ponta magnética de acordo com outra modalidade
da presente invengao.

A figura 15 é um lado elevado da montagem de botédo de agar-
re/valvula do baldo intragastrico das figuras 1-3 sendo capturada pelo ins-
trumento de ajuste de baldo gastroscopico das figuras 6-7.

DESCRICAQO DETALHADA DAS MODALIDADES PREFERIDAS

A presente invengdo € direcionada a um dispositivo e método

para ajustar o volume de baldo intragastrico in vivo ou no préprio local, des-
se modo evitando a necessidade de remover o baldo do estdmago.

Referindo-se as figuras 1-3, € mostrado um baldo intragastrico
de acordo com uma modalidade preferida da presente invengdo. O baléo
intragastrico 10 inclui um invélucro 12 e uma montagem de botdo de agar-
re/valvula 14.

Um método de adicionar ou remover fluido, tal como a solugéo
salina, do baldo intragastrico 10 de acordo com a presente invengao exige
que um baldo intragastrico seja implantado em um paciente. Durante a im-
plantacao, um baldo ndo inflado 10 pode ser posicionado no estbmago em
uma localizagao desejada. Um instrumento gastroscépico, tal como aquele

mostrado nas figuras 6-7 pode ser usado para agarrar a montagem de botao
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de agarre/valvula 14. As figuras 4 e 5 mostram uma vista de perto da monta-
gem de botao de agarre/valvula 14, que é integrada com o invélucro de ba-
l&o 12. Enquanto a aba de agarre das figuras 1-5 € uma configuragio de
bot&o, aqueles versados na técnica apreciardo que a aba pode ser em qual-
quer numero de configuragdes que pode ser substituida sem se afastar do
escopo da invengao. Por exemplo, varias configuragdes de alga para agarrar
a aba sao descritas nas figuras 8-10.

Como pode ser visto na vista de perto da figura 7, o instrumento
50 inclui uma ferramenta de agarre 52 e a agulha 54. O cirurgido realiza o
ajuste no proprio local como segue. O cirurgido manipula o instrumento gas-
troscopico das figuras 6-7 para capturar o botdo de agarre mostrado nas fi-
guras 1-5. Usando o instrumento gastroscépico, o cirurgido posiciona a fer-
ramenta de agarre 52 em sua posigdo “aberta” para capturar firmemente o
botdo de agarre em torno da estria de botdo 20. O cirurgido pode entio atuar
o instrumento 50 tal que a ferramenta de agarre 52 prende firmemente no
baldo 10 apertando a ferramenta de agarre em torno da estria de botdo 20.
Com o baléo preso firmemente no instrumento, o cirurgido pode entdo avan-
gar a agulha 54 do instrumento 50 para passar através da valvula 22. A figu-
ra 15 mostra a ferramenta de agarre 52 presa firmemente em torno da estria
de bot&do 20, com a agulha 54 avancada através da valvula 22. A valvula 22
pode ser de um tipo de septo autovedante, compreendido de um disco de
silicone comprimido ou outro material adequado. Alternativamente, a valvula
22 pode ser uma valvula de palheta, uma valvula fendida autovedante ou
similar. Com a agulha avangada através da valvula 22, o cirurgido pode en-
tdo adicionar a quantidade desejada de fluido no baldo. Na alternativa, se o
cirurgido desejar remover uma quantidade desejada de fluido do baldo, o
cirurgido pode seguir as mesmas etapas exceto usar a agulha para retirar a
quantidade desejada de fluido.

Uma vez que um volume suficiente de fluido é adicionado a ou
removido do baldo intragastrico, o cirurgido retrai a agulha de volta dentro do
instrumento gastroscépico. A ferramenta de agarre € entdo liberada do botdo

de agarre. O instrumento gastroscépico pode entao ser removido do pacien-
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te, permitindo assim que o procedimento seja minimamente invasivo.

Como uma alternativa a valvula autovedante 22, a valvula da
presente invengdo pode ser de um tipo de “Valvula Fendida de Dois Senti-
dos” descrita no pedido internacional de mesma propriedade publicado como
WO 2005/007231, a descrigdo do qual € incorporado aqui por referéncia. Em
adicdo, na alternativa a agulha 54 do instrumento descrito acima, o instru-
mento gastroscoépico pode ter um tubo de enchimento com uma ponta de
injecdo do tipo descrito no pedido internacional mencionado acima. Em adi-
¢ao a montagem de botdo de agarre/valvula 14 descrita acima para ajuste
no proprio local do volume do baldo, o baldao 10 pode também incluir uma
valvula de enchimento rapido adicional para uso durante a colocagao inicial
e enchimento do bal&o.

As figuras 8-10 mostram um balao intragastrico de acordo com
outra modalidade da presente invencdo. Referindo-se a figura 8, o balao in-
tragastrico 10 inclui um invélucro 26 e uma aba de agarre, tal como uma aba
de alga 24. O involucro tem uma parte de involucro autovedante 26 no lugar
da valvula previamente descrita. Similar a primeira modalidade descrita aci-
ma, usando um instrumento gastroscoépico, o cirurgido posiciona a ferramen-
ta de agarre 52 em sua posigcdo “aberta” para capturar firmemente a aba de
agarre 24. A ponta do instrumento gastroscopico 50 pode ser alterada tal
que um gancho ou alga com extremidade aberta possa ser usado para a fer-
ramenta de agarre 52 a fim de capturar mais facilmente a aba de alga 24. O
cirurgido pode entdo atuar o instrumento 50 tal que a ferramenta de agarre
52 prende firmemente no baldao 10 apertando a ferramenta de agarre em
torno da aba de agarre 24. uma parte do invélucro tem uma superficie auto-
vedante 26. Com o baldo firmemente preso no instrumento, o cirurgido pode
entdo avancar a agulha 54 do instrumento 50 para passar através da super-
ficie autovedante 26. O balao 10 pode incluir marcadores visuais 29, como
mostrado na figura 8, para permitir que o cirurgido confirme visualmente a
colocagao apropriada da agulha no invélucro antes de perfurar a parte auto-
vedante usando o instrumento gastroscopico. Com a agulha avangada atra-

vés da superficie autovedante 26, o cirurgiao pode tanto encher ou esvaziar
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o baldo como discutido acima.

A superficie autovedante 26 pode ser compreendida de um ma-
terial resistente ao desgaste mais espesso, tal como silicone ou elastomero.
Alternativamente, a superficie interna da superficie autovedante 26 poderia
incluir revestimentos de gel ou espuma, tais como silicones, hidrogeéis ou
elastdmeros, para vedacgdo na area das varias perfuragdes de agulha. Alter-
nativamente, qualquer um destes meios autovedantes pode ser adicionado
ao invélucro inteiro 12, em vez de apenas uma parte 26 do mesmo permitir a
perfuracgéo facil com necessidade minima para manipular o baldo para atingir
uma localizagao especifica.

As figuras 9 e 10 ilustram modalidades adicionais do bal&o intra-
gastrico da presente invengo. A figura 9 mostra o baldo 10, com o invélucro
12, e a superficie autovedante 26, pela qual a aba de alca 24 esta localizada
centralmente na superficie autovedante 26, permitindo assim a facil localiza-
cdo, agarre e inser¢do da agulha 54. A figura 10 mostra o baléo 10, o involu-
cro 12, uma pluralidade de superficies autovedantes 26,m e abas de alga 24.
Nesta modalidade, multiplas abas de alga e multiplas superficies autovedan-
tes fornecem varias opg¢des para o cirurgido posicionar apropriadamente a
agulha 54. Na modalidade da figura 10, as multiplas superficies autovedan-
tes podem ter uma aba de alga centralmente localizada, como mostrado na
modalidade da figura 9.

Em adigdo as modalidades discutidas acima que incluem uma
valvula ou superficie autovedante, o involucro inteiro pode ser compreendido
de um involucro autovedante capaz de perfurar. Adicionando materiais hidro-
filicos ao revestimento interno do baldo ou adicionando o material hidrofilico
no involucro a fim de inchar o involucro, o invélucro cheio pode ser autove-
dante. Em adi¢do, qualquer um dos meétodos discutidos acima para criar
uma parte autovedante do invélucro pode ser aplicado no involucro inteiro tal
que o invélucro inteiro se torna autovedante. Desta maneira, o ajuste de ba-
Iao pode ser realizado com apenas uma agulha gastroscépica, e uma aba de
agarre nao é necessaria para capturar o baldo para ajuste. Nesta modalida-

de, o médico pode perfurar qualquer parte do bal&o.
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A figura 11 mostra uma modalidade adicional da presente inven-
¢do. O baldo intragastrico 10 inclui uma primeira parte de involucro de he-
misfério 32, uma segunda parte de invélucro de hemisfério 34 e uma parte
de conexao 36. A parte de conexdo 36 € autovedante e conecta as duas par-
tes de hemisfério 32 e 34. Ao ajustar o baldo gastroscopico da figura 11, um
instrumento gastroscépico, similar aquele mostrado nas figuras 6 e 7, pode
ser usado. Usando o instrumento gastroscopico, o cirurgido posicionaria a
ferramenta de agarre 52 em sua posigdo “aberta” para capturar firmemente o
baldo 10. A ferramenta de agarre 52 pode abrir para uma circunferéncia
grande bastante para permitir encaixar sobre um dos hemisférios em sua
totalidade. A ferramenta de agarre 52 pode entdo ser posicionado tal que €
centrado sobre a parte de conexdo 36. O cirurgido pode entdo atuar o ins-
trumento 50 tal que a ferramenta de agarre 52 prende firmemente no baldo
10 apertando a ferramenta de agarre em torno da parte de conexdo 36. Com
o baldo preso firmemente no instrumento, o cirurgido pode entdo avangar a
agulha 54 do instrumento 50 para passar através da superficie autovedante
38. Com a agulha avancada através da superficie autovedante 38, o cirurgi-
ao pode tanto encher quanto esvaziar o baldo como discutido acima.

A figura 12 mostra uma modalidade adicional da presente inven-
¢do. O baldo intragastrico 10 inclui um recesso em tronco de cone 30. O re-
cesso 30 permite que o cirurgido posicione mais facilmente uma agulha ou
outro instrumento para encher e/ou remover fluido do baldo sem o uso de
uma ferramenta de agarre para capturar o baldo. O cirurgido guia uma agu-
lha ou outro instrumento do tipo de enchimento para o recesso. O recesso
conico 30 tem paredes formatadas conicamente 31 que guiam a agulha ou
outro instrumento de enchimento para uma valvula ou parte autovedante
localizada no fundo do recesso quando o instrumento é avangado dentro do
recesso 30. Qualquer uma das configuragdes de valvula ou superficie auto-
vedante discutidas acima podem ser implementadas nesta modalidade e
localizada no fundo do recesso 30 para encher e esvaziar o bal&o.

A figura 13 mostra ainda uma modalidade adicional da presente

invencdo. O baldo intragastrico 10 tem a parte autovedante 26 e ima 35. A
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figura 14 mostra um detalhe da ponta de um instrumento gastroscopico
magnético usado em conjunto com esta modalidade de baldo. O instrumento
gastroscopico 50 pode ser equipado com um ima 56. Quando o cirurgido
avancga o instrumento gastroscopico 50 para o baldo 10 no estdmago, o ima
35 do baldo 10 é atraido para o ima 56 do instrumento 50, e desta maneira o
cirurgiao é capaz de capturar o balao com o instrumento. Uma vez que o
baldo foi capturado pela atragdo magnética entre o ima 56 do instrumento 50
e o ima 35 do baldo 10, o cirurgidao pode avancar a agulha 54 através da
parte autovedante 26, e o cirurgido pode tanto encher quanto esvaziar o ba-
lao como discutido acima. O ima pode ser colocado em qualquer niumero de
localizagGes desejadas, incluindo na superficie interna ou externa do balao
ou na parte autovedante propriamente dita. Alternativamente, o ima pode ser
embutido no balao ou material autovedante.
EXEMPLOS

Os exemplos seguintes, descrevendo varios procedimentos u-
sando os dispositivos e métodos da presente invengao, sdo para propositos
ilustrativos somente e ndo sao pretendidos, nem devem ser interpretados,
para limitar o escopo da invengéo.
Exemplo 1 - Ajuste in Vivo de um Baldo com uma Montagem de Bo-
tado/Valvula

Neste exemplo, o cirurgido realiza um ajuste in vivo de um balao
intragastrico que foi previamente implantado em um paciente. Neste exem-
plo, o cirurgido deseja adicionar mais fluido a um baldo intragastrico implan-
tado previamente que inclui uma montagem de botdo de agarre/valvula, tal
como aquela mostrada nas figuras 4 e 5. O instrumento gastroscopico deste
exemplo é equipado com uma camera, uma agulha para adicionar liquido, e
uma ferramenta de agarre para capturar o botdo da montagem de bo-
tao/valvula localizada na superficie do baldo intragastrico.

O paciente € anestesiado, e o cirurgiao comega o procedimento
inserindo um instrumento gastroscopico dentro do estémago. Usando uma
camera localizada em um instrumento gastroscopico especialmente configu-

rado, tal como aquele mostrado nas figuras 6 e 7, o cirurgiao manobra o ins-
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trumento gastroscopico em posigdo para agarrar a montagem de botéo de
agarre/valvula. O cirurgido posiciona a ferramenta de agarre 52 (figura 7) em
sua posi¢do “aberta” em torno da montagem de botao/valvula.

O cirurgido entdo atua o instrumento 50 tal que a ferramenta de
agarre 52 prende firmemente no baldo 10 apertando a ferramenta de agarre
em torno da estria do botdao 20. Com o baldo preso firmemente no instru-
mento, o cirurgido avanga a agulha 54 do instrumento 50 para passar atra-
vés da valvula 22 (figura 15 mostra a ferramenta de agarre presa firmemente
no bal&o intragastrico).

Com a agulha avangada através da valvula 22, o cirurgido adi-
ciona a quantidade desejada de fluido dentro do bal&o.

Uma vez que um volume suficiente de fluido é adicionado ao
baldo intragastrico, o cirurgido retrai a agulha de volta para dentro do instru-
mento gastroscépico. A ferramenta de agarre é entédo liberada do bot&o de
agarre. O instrumento gastroscépico € entdo removido do paciente.

Exemplo 2 - Ajuste in Vivo de um Baldo com Invélucro Autovedante

Neste exemplo, o cirurgido realiza um ajuste in vivo de um bal&o
intragastrico que foi previamente implantado em um paciente. Neste exem-
plo, o cirurgido deseja adicionar mais fluido a um bal&o intragastrico previa-
mente implantado que inclui uma parte autovedante, tal como aquela mos-
trada na figura 9, em que uma aba de agarre esta localizada na parte auto-
vedante. O instrumento gastroscopico deste exemplo é equipado com uma
camera, uma agulha para adicionar fluido, e uma ferramenta de agarre para
capturar a aba de agarre localizada na superficie do bal&o intragastrico.

O paciente é anestesiado, e o cirurgido comega o procedimento
inserindo um instrumento gastroscopico dentro do estdmago. Usando a ca-
mera localizada em um instrumento gastroscépico especialmente configura-
do, tal como aquele mostrado nas figuras 6 e 7, o cirurgido manobra o ins-
trumento gastroscopico em posicdo para agarrar a aba de agarre 24. O ci-
rurgido posiciona a ferramenta de agarre do instrumento gastroscopico em
sua posigao “aberta” para agarrar a aba de agarre 24.

O cirurgido entdo atua o instrumento 50 tal que a ferramenta de
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agarre prende firmemente no baldo 10 apertando a ferramenta de agarre em
torno da aba de agarre. Com o baldo firmemente preso no instrumento, o
cirurgido avancga a agulha 54 do instrumento 50 para passar através da val-
vula 22 (figura 15 mostra a ferramenta de agarre presa firmemente no baldo
intragastrico).

Com a agulha avancada através da valvula 22, o cirurgido adi-
ciona a quantidade de fluido desejada dentro do bal&o.

Uma vez que um volume suficiente de fluido é adicionado no
baldo intragastrico, o cirurgido retrai a agulha de volta para dentro do instru-
mento gastroscépico. A ferramenta de agarre é entao liberada do bot&o de
agarre. O instrumento gastroscépico € entdo removido do paciente.

Exemplo 3 - Ajuste in Vivo de um Baldo com Configuragao de Hemisfério
Duplo

Neste exemplo, o cirurgido realiza um ajuste in vivo de um balao
intragastrico que foi previamente implantado em um paciente. Neste exem-
plo, o cirurgido deseja adicionar mais fluido em um baléo intragastrico previ-
amente implantado que de uma configuracao de hemisfério duplo, tal como
aquele mostrado na figura 11. O instrumento gastroscopico deste exemplo €
equipado com uma camera, uma agulha para adicionar fluido, e uma ferra-
menta de agarre para capturar o balao intragastrico.

O paciente é anestesiado e o cirurgido comega o procedimento
inserindo um instrumento gastroscépico no estdmago. Usando a camera lo-
calizada em um instrumento gastroscépico especialmente configurado, tal
como aquele mostrado as figuras 6 e 7, o cirurgidao manobra o instrumento
gastroscépico em posigdo para encaixar sobre um dos hemisférios do baléo.
O cirurgido posiciona a ferramenta de agarre do instrumento gastroscopico
em sua posigdo “aberta”. O médico entdo posiciona a ferramenta de agarre
52 tal que esteja centrada sobre a parte de conexdo 36 (figura 11).

O cirurgido entdo atua o instrumento 50 tal que a ferramenta de
agarre 52 prende firmemente no baldo 10 apertando a ferramenta de agarre
em torno da parte de conexao 36. Com o baldo preso firmemente no instru-

mento, o cirurgido avanca a agulha 54 do instrumento 50 para passar atra-
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vés da superficie autovedante 38 da parte de conexdo, que neste exemplo
se desloca na circunferéncia inteira da parte de conexéo.

Com a agulha avangada através da superficie autovedante 38, o
cirurgiao adiciona a quantidade desejada de fluido no baldo.

Uma vez que um volume suficiente de fluido € adicionado no
baldo intragastrico, o cirurgido retrai a agulha de volta para dentro do instru-
mento gastroscopico. A ferramenta de agarre é entdo aberta e removida do
hemisfério do baldo. O instrumento gastroscépico € entdo removido do paci-
ente.

Exemplo 4 - Ajuste in Vivo de um Baldo com um Recesso

Neste exemplo, o cirurgido realiza um ajuste in vivo de um balao
intragastrico que foi previamente implantado em um paciente. Neste exem-
plo, o cirurgiao deseja adicionar mais fluido em um balé&o intragastrico previ-
amente implantado do tipo mostrado na figura 12, que inclui um recesso pa-
ra aceitar o instrumento gastroscopico. O fundo do recesso neste exemplo
tem uma parte autovedante para aceitar uma agulha para encher o baldo. O
instrumento gastroscopico deste exemplo é equipado com uma camera, uma
agulha para adicionar fluido, e uma ponta ligeiramente apontada para guiar o
instrumento dentro do recesso.

O paciente € anestesiado e o cirurgiao comec¢a o procedimento
inserindo um instrumento gastroscopico dentro do estdémago. Usando a céa-
mera localizada em um instrumento gastroscopico especialmente configura-
do, tal como aquele mostrado nas figuras 6 e 7, o cirurgido manobra o ins-
trumento gastroscopico em posigdo para colocar a ponta do instrumento
dentro do recesso.

Com o instrumento gastroscopico apropriadamente posicionado
Nno recesso, o cirurgido avanga o instrumento de modo que atinge o fundo do
recesso na superficie do baldo intragastrico. Uma vez que o instrumento
gastroscopico atinge o fundo, atinge o fundo do recesso, o cirurgido avancga
a agulha 54 do instrumento 50 para passar através da superficie autovedan-

te localizada no fundo do recesso.

Com a agulha avancada através da superficie autovedante, o




10

.15

20

25

30

16

cirurgido adiciona a quantidade desejada de fluido dentro do balao.

Uma vez que um volume suficiente de fluido é adicionado ao
baldo intragastrico, o cirurgiao retrai a agulha de volta para dentro do instru-
mento gastroscopico. O instrumento gastroscopico é entdo removido do pa-
ciente.

Exemplo 5 - Ajuste in Vivo de um Baldo com um ima

Neste exemplo, o cirurgido realiza um ajuste in vivo de um balao
intragastrico que foi previamente implantado em um paciente. Neste exem-
plo, o cirurgido deseja adicionar mais fluido em um balao intragastrico previ-
amente implantado do tipo mostrado na figura 13, que inclui um ima locali-
zado em uma parte autovedante para uso em conjunto com o instrumento
gastroscoépico. O instrumento gastroscépico deste exemplo é equipado com
uma camera, uma agulha para adicionar fluido, e uma ponta magnética para
capturar o ima embutido na parte autovedante do baldo.

O paciente é anestesiado e o cirurgido comecga o procedimento
inserindo um instrumento gastroscépico dentro do estébmago. Usando a ca-
mera localizada em um instrumento gastroscépico especialmente configura-
do, tal como aquele mostrado nas figuras 6 e 7, o cirurgidao manobra o ins-
trumento gastroscopico em posigcao para colocar a ponta do instrumento em
contato com a parte da parte autovedante do baldao que contém o ima embu-
tido.

Com o instrumento gastroscopico apropriadamente posicionado
Nno recesso, o cirurgido avanga o instrumento de modo que atinge o fundo do
recesso na superficie do baldo intragastrico. Uma vez que o instrumento
gastroscopico atinge o fundo, atinge o fundo do recesso, o cirurgidao avanga
a agulha 54 do instrumento para passar atravées da superficie autovedante
localizada no fundo do recesso.

Com a agulha avangada através da superficie autovedante, o
cirurgido adiciona a quantidade desejada de fluido dentro do balao.

Uma vez que um volume suficiente de fluido é adicionado ao
balao intragastrico, o cirurgiao retrai a agulha de volta para dentro do instru-

mento gastroscopico. O instrumento gastroscopico € entao removido do pa-
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ciente.

Embora a invengdo tenha sido particularmente mostrada e des-
crita com referéncia a certas modalidades preferidas, sera facilmente apreci-
ado por aqueles versados na técnica que varias mudangas e modificagdes
podem ser feitas na invengdo e exemplos especificos fornecidos aqui sem

se afastar do espirito e escopo da invencao.
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REIVINDICAGCOES

1. Balao intragastrico inflavel util para facilitar a perda de peso
em um paciente e adequado para ajustar o volume de inflagédo do baldo no
préprio local, o balao intragastrico compreendendo:

um invélucro resistente a acido para conter um volume de fluido;

uma aba de agarre/montagem de valvula disposta no involucro,
a montagem compreendendo uma aba de agarre capaz de ser capturada por
um instrumento gastroscopico e uma valvula para ajustar o volume de fluido
do dito balao no préprio local.

2. Balao intragastrico, de acordo com a reivindicagéo 1, em que
a valvula € uma valvula autovedante.

3. Balao intragastrico, de acordo com a reivindicagdo 1, em que
a valvula é um de um septo, uma valvula fendida, e uma valvula de palheta.

4. Balao intragastrico, de acordo com a reivindicagéo 1, em que
a aba da agarre compreende uma configuragdo de botao.

5. Baldo intragastrico, de acordo com a reivindicagao 1, em que
a valvula esta localizada na aba de agarre.

6. Balao intragastrico, de acordo com a reivindicagao 4, em que
a valvula é uma valvula autovedante incorporada dentro da aba de agarre.

7. Balao intragastrico, de acordo com a reivindicagao 1, em que
o invélucro compreende pelo menos um de difenil silicone, PTFE, elastome-
ro de silicone-poliuretano. HDPE, LDPE ou parylene.

8. Baldo intragastrico inflavel util para facilitar perda de peso em
um paciente em necessidade do mesmo e adequado para ajustar o volume
de inflacdo do mesmo no préprio local compreendendo:

um involucro resistente a acido para conter um volume de fluido
introduzido no mesmo, o invélucro compreendendo uma parte autovedante
para ajustar o volume de fluido do mesmo no proprio local; e

uma aba de agarre disposta no exterior do involucro e engatavel
por um instrumento gastroscépico para manipular o balao no proprio local.

9. Baldo intragastrico, de acordo com a reivindicagdo 8, em que

a aba de agarre esta localizada em uma superficie da parte autovedante.
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10. Baldo intragastrico, de acordo com a reivindicagdo 8, em que
a parte autovedante compreende uma superficie autovedante.

11. Balao intragastrico, de acordo com a reivindicagdo 8, ainda
compreendendo uma valvula localizada no involucro.

12. Balao intragastrico inflavel util para facilitar perda de peso
em um paciente e adequado para ajustar o volume de inflagdo do mesmo no
préprio local compreendendo:

uma primeira parte inflavel;

uma segunda parte inflavel; e

uma parte de conexao disposta entre € em conexao fluida com a
dita primeira parte e a segunda parte, a parte de conexdo compreendendo
uma superficie autovedante para ajustar o volume do dito baldo no préprio
local.

13. Balao intragastrico inflavel util para facilitar perda de peso
em um paciente e adequado para ajustar o volume de inflagdo do mesmo no

proprio local compreendendo:
um invélucro resistente a acido para conter um volume de fluido

introduzido no mesmo, o invélucro tendo uma parte de recesso,
a parte de recesso compreendendo uma parte autovedante para

ajustar o volume do baldao no proprio local.

14. Baldo intragastrico, de acordo com a reivindicagao 13, em
que a parte autovedante compreende uma valvula autovedante.

15. Balao intragastrico inflavel util para facilitar perda de peso
em um paciente e adequado para ajustar o volume de inflagdo do mesmo no
proprio local compreendendo:

um involucro resistente a acido para conter um volume de fluido
introduzido no mesmo, o involucro compreendendo um ima integral com o

involucro e uma parte autovedante para ajustar o volume do baldo no préprio

local.
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RESUMO
Patente de Invencdo: "APARELHO E METODO PARA BALAO INTRA-
GASTRICO COM MEIOS DE AJUSTE NO PROPRIO LOCAL".

A presente invengéo refere-se a um balao intragastrico e método
de adicionar e/ou remover filuido do mesmo. O baldo intragastrico inclui um
involucro, uma aba de agarre € uma parte autovedante. Um instrumento gas-
troscépico que inclui uma ferramenta de agarre € inserido dentro do estéma-
go de um paciente e usado para agarrar a aba de agarre localizada na su-
perficie do invélucro. Usando a ferramenta de agarre, o baldo intragastrico &
preso firmemente no instrumento gastroscoépico. Um instrumento de enchi-
mento, tal como uma agulha, é avancado através da parte autovedante do
invélucro para o enchimento ou deflagdo do baldo intragastrico. Depois que
a inflagdo ou deflagdo esta completa, o instrumento de enchimento é entéo

retirado do baldo e o instrumento gastroscopico retirado do estémago.
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