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(67) Resumo: APARELHO DE FAIXA GASTRICA DE AUTO-
REGULAGCAO PARA AJUSTAR O TAMANHO DO ESTOMA E
SISTEMA DE FAIXA GASTRICA DE AUTO-REGULACAO. Um
aparelho de faixa gastrica de auto-regulagéo para ajustar o tamanho
do estorna em um paciente. O aparelho inclui uma faixa gastrica
ajustavel que tem um anel interno expansivel com um Iuamen ou
cavidade para receber um fluido. Um conjunto de ajuste de faixa é
provido para im- plantagdo com a faixa gastrica que inclui um sensor
para sentir uma propriedade da faixa gastrica, tal como do anel interno
expansivel. O conjunto de ajuste da faixa também inclui um conjunto
de bomba conectado no lumen do anel interno expansivel e em um
controlador que pode operar o conjunto de bomba para ajustar o
volume do fluido no limen com base na propriedade sentida da faixa
gastrica, O conjunto de ajuste da faixa inclui meméria arma- zenando
um dominio de operagdo para a propriedade da faixa particular, e o
conjunto de bomba é operado para manter o parametro sentido da
faixa dentro do dominio de operacgéao.

dispositivo de confrale/monitoragéo extema
memoria 418]

dados da faixa [~—1T~418

10 mostadorl | 1o [ajustes da faxa—r1~420
42 “‘ﬂ ados do 42

"""""""" 1m=-42
sistema de ajuste 1
da faixa interna H
434
430~ 2 110
controlador
450
SENSOR
SBaSTE
o tmba |
[
444 de bomba
438 memera 436 faixa géstrica
7
440 dados do sensor fr478

448

474

470

Ii)nﬂcio de acesso) dispositivo de
enchimento externo




10

15

20

25

30

Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "APARELHO
DE FAIXA GASTRICA DE AUTO-REGULACAO PARA AJUSTAR O TA-
MANHO DO ESTOMA E SISTEMA DE FAIXA GASTRICA DE AUTO-RE-
GULACAO".
ANTECEDENTES DA INVENCAO

1. Campo da Invencao

A presente invencao refere-se, em geral, a dispositivos e méto-
dos para controlar a obesidade, e, mais particularmente, a uma faixa gastrica
ou conjunto/sistema de faixa gastrica, e métodos correspondentes, configu-
rada para auto-monitoragao e ajuste do tamanho, isto é, diametro interno, da
faixa gastrica, de modo a prover ajuste continuo do tamanho do estoma em
um paciente.

2. Antecedentes relevantes

A obesidade severa é uma condigcao cronica cada vez mais pre-
dominante que é dificil para os médicos tratar nos seus pacientes através de
dieta e exercicios somente. A cirurgia gastrointestinal é usada por médicos
para tratar pessoas que sdo severamente obesas e ndo podem perder peso
por método tradicional ou que sofrem de problemas sérios de saude relacio-
nados com a obesidade. De forma geral, a cirurgia gastrointestinal estimula
a perda de peso restringindo a entrada do alimento, e mais especificamente,
as operacgoes restritivas limitam a entrada do alimento criando uma passa-
gem estreita ou "estoma" da parte superior do estdmago para dentro da par-
te inferior maior, o que reduz a quantidade de alimento que o estbmago pode
manter e diminui a passagem de alimento através do estdmago. Inicialmen-
te, o estoma era de um tamanho fixo, porém os médicos recentemente de-
terminaram que o procedimento é mais efetivo se o estoma pode ser ajusta-
do para alterar o seu tamanho.

Uma das mais geralmente usadas dessas operagdes puramente
restritivas para obesidade é o envolvimento com faixa gastrica ajustavel
(AGB). Em um procedimento AGB exemplar, uma faixa oca (isto €, uma fai-
xa gastrica) feita de elastomero de silicone é colocada ao redor do estbmago

perto da sua extremidade superior, criando uma pequena bolsa e uma pas- -
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sagem estreita (isto €, um estoma) para dentro do resto do estémago. A fai-
xa é entdo inflada com uma solugdo salina usando uma agulha sem nucleo e
seringa para acessar um pequeno orificio que é colocado sob a pele. Para
controlar o tamanho do estoma, a faixa gastrica pode ser apertada ou afrou-
xada com o tempo pelo médico ou um outro técnico de modo extracorpéreo
aumentando ou diminuindo a quantidade de solugcdo salina na faixa via o
orificio de acesso para mudar o tamanho da passagem ou estoma.

O provimento de ajustes finos da faixa gastrica depois do dimen-
sionamento inicial do estoma provou ser um aperfeicoamento significativo no
procedimento de envolvimento com faixa gastrica ajustavel. Entretanto, exis-
te uma dificuldade continua na determinagao de quando ajustar mais a faixa
gastrica e quanto aumentar ou diminuir o tamanho ou didmetro das faixas
para atingir um tamanho desejado do estoma. Numerosas faixas gastricas
foram desenvolvidas para permitir que um médico ou outro técnico ajuste
uma faixa gastrica implantada. Em geral, esses sistemas de faixa incluem
um sensor para medir ou determinar parametros associados com o paciente
e em resposta, o médico ou técnico age para ajustar o volume do fluido na
faixa com base nos parametros do paciente. Por exemplo, um sistema de
faixa gastrica ajustavel determina quando a pressdao no estdmago de um
paciente excede um limite preestabelecido e prové um alarme para um dis-
positivo de controle externo. Um médico ou outro operador entdo responde
afrouxando a faixa gastrica removendo uma-quantidade do fluido da faixa via
o orificio de acesso externo e linha de enchimento. Em um outro sistema de
faixa gastrica, componentes para ajustar o tamanho da faixa gastrica séo
implantados dentro do paciente, e quando um parametro fisico relacionado
com o paciente, tal como a pressado do estdmago ou a posigéao fisica do pa-
ciente, sdo determinados, uma unidade de controle externa fora do corpo do
paciente é operada para energizar os componentes implantados para ajustar
o tamanho da faixa, por exemplo, adicionando ou removendo um volume
preestabelecido de fluido da faixa.

Embora provendo controle aperfeicoado sobre as faixas gastri-

cas ajustaveis, as faixas gastricas existentes nao satisfazem necessidades
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dos pacientes. Em parte, as deficiéncias nas faixas gastricas ajustaveis exis-
tentes sao devido & necessidade do paciente ser tratado por um médico ou
outro técnico para ajustar o tamanho da faixa gastrica e o estoma formado
através de uma unidade de controle externa. Outras deficiéncias estao rela-
cionadas com a néao confiabilidade ou imprecisao para sentir parametros re-
lacionados com o paciente e correlacionar esses com um tamanho desejado
do estoma. Além do mais, algumas das faixas gastricas existentes requerem
a insercao de sensores no paciente, tal como dentro ou sobre o estdbmago
para determinar a pressdo do estdbmago. Devido a essas e outras limitagoes
das tecnologias existentes, ainda permanece uma necessidade por um sis-
tema aperfeicoado de envolvimento com faixa géstrica, e métodos de ajuste
associados, para prover ajustes aperfeicoados ao tamanhov de um estoma
em um paciente sendo tratado com relagcédo a obesidade.

SUMARIO DA INVENCAO

A presente invengao trata os problemas acima e outros proven-

do um sistema de faixa gastrica de auto-regulagao para implantar em um
paciente obeso para ajustar automaticamente o tamanho de um estoma em
uma base periédica ou continua. O sistema é de "auto-regulagdo” em algu-
mas modalidades ja que ele inclui um sensor para sentir uma propriedade ou
parametro de uma faixa gastrica expansivel impléntada € um conjunto ou
sistema de ajuste de faixa que ajusta o tamanho da faixa gastrica expansivel
em resposta a propriedade sentida da faixa. Por exemplo, um médico ou
clinico pode ajustar um dominio de operagao para a propriedade na memdéria
do sistema antes da implantacao ou depois através de um dispositivo de
controle externo. O sensor opera para periodicamente, em uma base conti-
nua, ou ao ser ativado sentir a propriedade da faixa (tal como pressdo do
fluido dentro de um anel interno expansivel ou elemento da faixa). O sensor
ou um controlador opera para determinar se a faixa esta dentro do dominio
desejado com base na propriedade sentida da faixa, e se nédo, o controlador
age para ajustar o tamanho da faixa para colocar a faixa ou sua propriedade
sentida de volta para dentro do dominio de operac¢ao, tal como operando um

conjunto de bomba para mover o fluido entre um reservatério do fluido e o
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anel interno expansivel. O sistema de faixa gastrica de auto-regulagao tipi-
camente também inclui um alojamento para envolver os componentes do
sistema implantados com a faixa gastrica e uma fonte de poténcia local que
é implantada para prover poténcia para varios componéntes do sistema tais
como bombas, o sensor e o controlador. Dessa maneira, modalidades do
sistema de faixa géastrica podem ser consideradas tratamentos de envolvi-
mento com faixa gastrica do tipo "coloque-a e esquecga-a“ para obesidade.

Mais particularmente, um aparelho de faixa gastrica de auto-
regulacao € provido para.ajustar o tamanho do estoma em um paciente. O
aparelho inclui uma faixa gastrica para implantagao em um paciente. A faixa
gastrica tem um anel interno expansivel com um lumen ou cavidade para
receber um fluido (tal como salina). Um conjunto de ajuste de faixa & provido
para implantagao com a faixa gastrica, e esse conjunto inclui um sensor para
sentir uma propriedade ou parametro da faixa gastrica, e mais tipicamente,
do anel interno expansivel (por exemplo, a pressao do fluido no anel interno
ou outra propriedade indicativa do tamanho do anel interno e, portanto, do
tamanho da faixa gastrica). O conjunto de ajuste da faixa também inclui um
conjunto de bomba conectado com o lumen do anel interno expansivel e um
controlador que pode operar o conjunto de bomba para ajustar o volume do
fluido no lumen com base na propriedade sentida da faixa gastrica. O con-
junto de ajuste de faixa pode incluir memdéria armazenando um dominio de
operacdo para a propriedade particular da faixa (tal como um limite superior
e inferior definindo um dominio dve operagao aceitavel, por exemplo, dois
valores de pressao de fluido definindo uma fronteira superior e inferior de um
dominio de pressao), e nesse caso, o controlador (ou um sensor brogramé-
vel) compara a propriedade sentida da faixa para determinar se ela esta den-
tro do dominio de operacédo. Se nao, o controlador opera o conjunto de bom-
ba para aumentar o volume do fluido no anel interno ou para diminuir o vo-
lume do fluido dependendo de se o pardmetro sentido esta fora do dominio
baixo ou alto.
BREVE DESCRICAQO DOS DESENHOS

A figura 1 ilustra um sistema de faixa gastrica de auto-regulacao
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(isto é, automonitoragdo e auto-ajuste) de acordo com a presente invengao
como ele pode aparecer quando instalado em um paciente,

a figura 2 ilustra uma faixa gastrica com um sistema de ajuste de
faixa interno interligado em comunicagéo de fluido com lumens da faixa tal
como pode ser usado em um sistema de faixa gastrica de auto-regulagao tal
como no sistema da figura 1;

a figura 3 € uma vista em corte da faixa gastrica da figura 2 tira-
da na linha 3-3 ilustrando o lumen expansivel interno usado para ajuste fino
do didmetro interno ou tamanho da faixa gastrica e um lumen externo pro-
vendo um reservatario local ou interno para o fluido para uso na expansao (e
deflagdo ou contragao) do lumen expansivel interno;

a figura 4 é um diagrama de blocos funcional de um sistema de
faixa gastrica de auto-regulagao de acordo com uma modalidade da inven-
¢ao;

a figura 5 é um diagrama de blocos esquematico e/ou funcional
de uma outra modalidade de um sistema de faixa gastrica de auto-regutacéo
da invencgao ilustrando mais particularmente uma modalidade de um conjun-
to de bomba util para a implementagdo dos aspectos de auto-ajuste da in-
vengao;

a figura 6 € uma vista em perspectiva recortada de uma imple-
mentacéao fisica do conjunto de bomba da invengao, 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 faixa gastrica de auto-
regulacdo da invengao que usa um conjunto de bomba diferente do sistema
da figura 5,

a figura 8 € um diagrama esquematico similar as figuras 5 e 7
mostrando ainda uma outra modalidade de um sistema de faixa gastrica de
auto-regulagao da invengao usando um conjunto de bomba que difere des-
ses mostrados nos sistemas das figuras 5 e 7,

a figura 9 é um diagrama esquematico similar as figuras 5, 7 ¢ 8

que ilustra uma outra modalidade de um sistema de faixa géastrica de auto-
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regulagdo da invencdo usando ainda um outro conjunto de bomba util para
praticar os aspectos 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 faixa gastrica
de auto-regulacao da invengdo usando um conjunto de bomba e localizagao
de sensor relativo aos sistemas das figuras 5, 7, 8 e 9;

a figura 11 é um diagrama de blocos funcional do sistema de
faixa gastrica de auto-regulagao ou de ajuste da invengao utilizando um con-
trolador portatil se comunicando com controladores remotos ou servigos (tal
como controladores ou servicos com base em pagina da web) via uma liga-
cao telefbnica;

a figura 12 é um outro diagrama de blocos funcional mostrando o
controlador portatil e base do sistema da figura 11 em detalhes adicionais;

as figuras 13 e 14 sao vistas em perspectiva de uma implemen-
tacdo exemplar de um controlador portéatil e base de acordo com a presente
invencao, tal como para implementar os sistemas das figuras 10 e 11; €

a figura 15 é um fluxograma de um modo normal de operagéo do
sistema de faixa gastrica, tal como esses descritos nas figuras 10 e 11, para
regular o tamanho de uma faixa gastrica implantavel.

DESCRICAO DETALHADA DAS MODALIDADES PREFERIDAS

Em resumo, a invengao €& direcionada a uma faixa gastrica de

auto-regulacdo ou sistema de faixa que possibilita que um operador (por e--
xemplo, um médico ou técnico) ajuste pardmetros operacionais para uma
faixa gastrica antes ou depois da implantagdo em um paciente. A faixa gas-
trica de auto-regulagédo entao é operavel para monitorar diretamente proprie-
dades de ou associadas com a faixa gastrica, para determinar se essas pro-
priedades monitoradas ou sentidas estdo dentro dos parametros ou frontei-
ras operacionais estabelecidos, e a seguir, se ndo dentro das fronteiras, a-
justar automaticamente o tamanho da faixa gastrica (isto é, seu diametro
interno que estabelece o tamanho de um estoma no estdbmago do paciente),
tal que a propriedade ou propriedades monitoradas ou sentidas fiquem den-

tro do dominio ou fronteiras de operagao presentes.
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Os sistemas de faixa gastrica de auto-regulagédo da invencgéo
geralmente podem ser usados com numerosos projetos de faixa gastrica
com muitas modalidades sendo particularmente Uteis para esses que inclu-
em uma porg¢ao inflavel ou limen interno que é expandido ou contraido au-
mentando ou diminuindo o volume do fluido contido nele. De forma geral, os
sistemas de faixa gastrica da invengdo incluem um ou mais sensores para
sentir diretamente um parametro da faixa, tal como presséao do fluido na por-
cao inflavel e um controlador que processa esse parametro ou propriedade
sentida da faixa para determinar se adicionar ou retirar o fluido da faixa para
ajustar finamente o seu tamanho (e o tamanho correspondente do estoma).
Um reservatério de fluido local pode ser provido que € conectado em um
conjunto de bomba, que é controlado pelo controlador para bombear o fluido
para dentro ou para fora da faixa. Em uma modalidade, o reservatorio de
fluido local é provido dentro da prépria faixa gastrica, por exemplo, em um
limen externo ou anel ou elemento do reservatério. Uma linha de enchimen-
to interna ou tubo é conectado entre o conjunto de bomba e a porcéo inflavel
ou elemento da faixa gastrica para permitir que o volume seja controlado
localmente (por exemplo, ao invés de ou além de um orificio de acesso pa-
drdo). A poténcia para o conjunto de bomba, controlador e sensor é tipica-
mente também provida local a faixa gastrica, isto é; de maneira intracorporea
ou adjacente ao estoma e faixa gastrica no paciente, ao invés de, a partir de
uma fonte externa de poténcia tal como uma fonte de poténcia de indugéao. A
memoria é também associada com o controlador para armazenar dados da
faixa e dominios ou fronteiras de operagcédo da faixa que sdo usados para
determinar quando ajustar o tamanho da faixa gastrica, e esses dominios ou
fronteiras de operacéo (isto é, limites de dominio) podem ser estabelecidos
antes da implantacdo ou posteriormente estabelecidos ou modificados via
comunicagdes com um controlador/monitor externo. Esses e outros aspectos
da invencdo sdo descritos em detalhes na descrigdo seguinte com referéncia
as figuras 1-10.

A figura 1 ilustra um sistema ou aparelho de faixa gastrica de

auto-regulacdo 100 como possa aparecer quando instalado em um paciente
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sendo tratado para obesidade mérbida. Como mostrado, o sistema 100 esta
sendo usado para formar um estoma ou abertura menor na porgao superior
do estdbmago perto do esbéfago para restringir a entrada e o fluxo do alimen-
to. E frequentemente Gtil ou até mesmo necessario variar o tamanho do es-
toma para tratar apropriadamente um paciente. Portanto, o sistema de faixa
gastrica de auto-regulagdo 100 é adaptado para auto-regulagao do seu ta-
manho com base nos parametros de faixa e parametros de operacéao senti-
dos (tal como um dominio dos parametros de operagdao com limites estabe-
lecidos superior e inferior). O sistema de faixa gastrica 100 inclui uma faixa
gastrica 110 que ¢é inflavel por agdes externas ou extracorpoéreas através de
um tubo ou linha de enchimento 112 que é conectado em um orificio de a-
cesso 114 através do qual o fluido pode ser bombeado para dentro da por-
cao inflavel ou elemento da faixa gastrica 110. Um tal enchimento & tipica-
mente executado como parte de um dimensionamento inicial do estoma co-
mo parte do processo de implantagdo executado pelo médico ou outro técni-
co. v

A faixa 110 e outros componentes do sistema 100 s&o implanta-
dos no mesmo procedimento cirdrgico ou similar como usado com faixas
gastricas expansiveis ou inflaveis existentes. Por exemplo, um cirurgiao tipi-
camente dissecaria os tecidos ao redor do estdmago para criar um tunel pa-
ra a faixa 110. A faixa 110 é entdo introduzida no abdémen do paciente, por
exemplo, através de um trocarte de 18 mm ou de outra dimens&ao ou seme-
Ihante ou diretamente através do furo do trocarte na pele. A faixa 110 é en-
tdo canalizada no lugar e posicionada ao redor do estdmago. Os outros
componentes do sistema 100 incluindo o sistema ou unidade de ajuste de
faixa interna 130 s&o colocados perto do estdbmago (tal como um pouco a-
baixo da pele em cima do esterno ou no revestimento do musculo do reto
proximo ao orificio de acesso) com conexao de fiuido provida via linha de
enchimento/escoamento 120 para a faixa gastrica 110 e particularmente pa-
ra o elemento ou porcgédo inflavel ou expansivel da faixa 110 (conexdes adi-
cionais sdo providas nas modalidades nas quais a faixa 110 também inclui
um reservatério de fluido local para uso no dimensionamento da faixa 110).
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Em outras modalidades, a conexdo 120 é provida para a linha de enchimen-
to 112 tal que uma outra conexao na faixa 110 nao é requerida.

O sistema de faixa gastrica de auto-regulagédo 100 inclui um con-
junto ou unidade de ajuste de faixa interna 130 que funciona para sentir um
parametro da faixa, tal como presséo do fluido na porgéo ou lumen inflavel
ou expansivel ou na linha de enchimento 112 ou uma propriedade tal como
tensao/esforco de superficie na faixa ou semelhante, para determinar se es-
sa propriedade ou parédmetro da faixa sentido ou monitorado esta dentro de
um dominio de operagao de faixa aceitavel predefinido, e se ndo, para ajus-
tar o tamanho da faixa gastrica 110. Tipicamente, o ajuste do tamanho é rea-
lizado via a linha de enchimento/escoamento 120 adicionando ou removendo
liquido, tal como salina, para ou da faixa 110, o que é explicado em detalhes
com referéncia as figuras 4-10. O sistema 100 também inclui um dispositivo
externo de monitoracdo ou controle 150 que inclui um elemento de exibigao
154 que é usado para exibir dados recebidos via comunicagbes sem fio 152
com o sistema ou unidade de ajuste de faixa interna 130, para exibir dados
tal como novos pardmetros operacionais a serem enviados para o sistema
interno 100 ou para exibir dados histéricos ou outros associados com a faixa
gastrica 110. O dispositivo de monitoragdo externo 150 também inclui uma
base de teclas ou outra area de entrada 156 para permitir que um operador
insira dados ou entrada (tal como para solicitar dados do sistema interno
130, para inserir um novo ajuste para a faixa gastrica 110 ajustando o seu
dominio de operagado ou semelhantes).

A faixa gastrica 110 pode tomar muitas formas para a pratica da
invengdo. Por exemplo, mas ndo como uma limitagéo, a faixa gastrica 110
pode ser configurada similar as faixas gastricas descritas nas Patentes U.S.
N 5.226.429 e 5.601.604, que sdo incorporadas aqui na sua integridade
por referéncia. Alternativamente, a faixa gastrica 110 pode incluir uma das
faixas gastricas disponiveis de Inamed Corporation (por exemplo, uma das
faixas na familia LAP-BAND™ de faixas gastricas expansiveis tal como as
de 9,75, 10,0, 11,0 cm, a VG ou AP LAP-BANDs). Outras faixas gastricas de

varios fabricantes/distribuidores de faixa que poderiam ser usadas para essa
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aplicacao incluem, mas nao sdo limitadas a: a faixa Obtech (Ethicon), a faixa
AMI, a faixa Heliogast, a faixa Minimizer (Pier) e Cousin Bioband.

As figuras 2 e 3 ilustram uma modalidade de um conjunto de fai-
xa gastrica de auto-regulagdo 200 que inclui uma faixa géastrica exemplar
210 que pode ser usada para implementar a invengao (tal como para uso
como faixa 110 no sistema 100). O conjunto de faixa gastrica 200 inclui a
faixa gastrica 210 e um sistema de ajuste interno 230, como descrito com
relacdo a figura 1 e em mais detalhes com as figuras 4-10, que geralmente
inclui um sensor(es) para sentir diretamente as propriedades da faixa 210,
um controlador com memdria, um abastecimento de poténcia interno € um
conjunto de bomba (nao mostrado nas figuras 2 e 3, mas descrito com refe-
réncia as figuras 4-10).

A faixa gastrica 210 inclui um tubo ou linha de enchimento 212
que é usada para prover uma conexao de fluido entre um orificio de acesso
(ndo mostrado) e uma porgdo ou lumen expansivel ou inflavel 226 na faixa
210. Uma correia 214 com uma superficie rebaixada 215 e porgao elevada
218 é provida junto com um elemento de fivela 216 para permitir a formagao
inicial de um laco circular ou faixa de um tamanho inicial particular ou diame-
tro interno quando a faixa 210 é implantada ao redor do estdbmago de um
paciente (por exemplo, para inicialmente ajustar o tamanho na faixa em 9 a
11 cm ou um outro didmetro interno util) para prover um tamanho inicial de
um estoma. Para permitir o ajuste fino adicional do estoma, a faixa gastrica
inclui uma porc¢ao ou elemento inflavel que encosta nas superficies externas
do estbmago.

Como mostrado, a faixa gastrica 210 inclui um revestimento ou
revestimento moldado 220, um anel interno 222 e uma porgao, elemento ou
balao inflavel 224 feito de um material elastico ou outro que pode ser aumen-
tado no tamanho e a seguir reduzido no tamanho. O elemento inflavel 224
inclui um limen interno 226 para os volumes recebidos do fluido, por exem-
plo, salina ou semelhantes. De acordo com um aspecto da invengéo, a faixa
gastrica 210 pode ser configurada para prover um reservatorio de fluido local

para armazenar fluido para expandir ou esvaziar a porg¢ao inflavel 224. Sob



10

15

20

25

30

11

esse aspecto, o anel interno 222, que é tipicamente feito de um material
mais rigido do que o elemento inflavel 224 e é preso em 321 (tal como era
com adesivo) no revestimento 220, inclui um lumen ou reservatorio 323 para
armazenar o fluido que mais tarde pode ser bombeado para dentro do lumen
226 da porcao inflavel 224 pelo sistema de ajuste interno 230. O lumen ou
reservatério 323 é util como um depdsito de fluido porque o tubo ou linha de
conexao do reservatério 238 é provido no sistema de ajuste de faixa interna
230 (tal como em uma bomba (ndo mostrada) no sistema 230).

O fluido removido do reservatério 323 formado pelo anel interno
222 é bombeado através da linha 340 para o sistema de ajuste de faixa in-
terna 230 para o lumen 226 do elemento inflavel 224 para aumentar o tama-
nho da faixa gastrica (isto é, aumentar o didmetro externo de uma segao
transversal da faixa 210 como mostrado na figura 3) ou para reduzir o tama-
nho do ID formado pela faixa ao redor do estdmago para reduzir o tamanho
do estoma formado em um paciente. Em outros momentos, o sistema de
ajuste interno 230 é operado (com base nos parametros de faixa sentidos)
para bombear o fluido do limen 226 como mostrado pela seta 350 via a li-
nha de enchimento/escoamento 234 que conecta o lumen 226 da porgao
inflavel 224 no sistema de ajuste de faixa interna 230 (ou em uma bomba no
sistema 230). Tal remogao do fluido do lumen 226'diminui o tamanho da fai-
xa 210 e elemento inflavel 224 enquanto aumentando o ID formado pela fai-
xa 210 ao redor do estdbmago e aumentando o tamanho do estoma do paci-
ente. O fiuido removido da porcao inflavel 224 é bombeado para dentro do
reservatorio 323 como mostrado pela seta 340 para armazenamento € uso
posterior no dimensionamento ou ajuste da faixa gastrica 210.

A figura 4 ilustra na forma de bloco funcional um conjunto ou sis-
tema de faixa gastrica de auto-regulagao exemplar 400. O sistema 400 inclui
um dispositivo de monitoragdo e/ou controle externo 410 que se comunica
de modo sem fio 426 com um sistema de ajuste de faixa interna 430. Em
uso, o sistema de ajuste de faixa interna 430 é implantado junto com uma
faixa gastrica expansivel ou ajustavel 460 em uma cavidade abdominal de
um paciente para formar um estoma no estdmago do paciente para tratar a
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obesidade, isto é, a faixa gastrica é inflada ou esvaziada pela adigao ou reti-
rada do fluido para mudar o tamanho da faixa gastrica e o diametro interno
da faixa, ID1nixa, formado pela faixa na sua configuragéo circular. O dispositi-
vo de monitoracao e controle externo 410 pode adotar a forma de um com-
putador e/ou dispositivo de comunicagao portatil, laptop ou de mesa que in-
clui um elemento de exibicdo 412 para exibir a informagao, componentes de
entrada/saida 414 para permitir que um usuario insira dados ou informagao
tais como uma base de teclas, tela sensivel ao toque e/ou aspecto de entra-
da de dados por voz e para comunicagdes sem fio como mostrado em 426
com um componente de I/O do sistema de ajuste de faixa interna 430. O
dispositivo 410 também inclui memdria 416 para armazenar dados da faixa
418, tal como pode ser lido do sistema 430 e provido pelo controlador 432 e
I/O 434 do sistema interno 430 e para armazenar ajustes de faixa 420, tal
como dominios ou fronteiras de operacgao (isto &, um limite superior e inferior
tal como para um dominio de pressao) para a faixa gastrica 460 que podem
ser inseridos com o dispositivo de controle 410 ou apresentados no sistema
interno 430 e mais tarde lidos pelo dispositivo interno 410 para armazena-
mento na memoria 416 e/ou para modificagao ou alteracéo pela operagao do
dispositivo de controle externo 410. A meméria 416 pode também ser usada
pelo dispositivo de controle externo 410 para armazenar dados do sensor
422 (e, em alguns casos, dados do paciente) obtidos pelo sensor 450 do
sistema de ajuste de faixa interna 430.

O sistema de ajuste de faixa interna 430 € mostrado para incluir
um controlador 432, que pode incluir uma CPU e cédigo util para controlar a
operacio do sistema 430. O sistema também inclui um elemento de 1/O 434
para se comunicar com o dispositivo de monitoragao e controle externo 410.
A memoria 436 é provida no sistema 430 para armazenar ajustes de faixa
438, isto €, um dominio de operagao aceitavel para uma propriedade ou pa-
rametro particular da faixa gastrica 460 que € sentido pelo sensor 450 tal
como um limite de pressao superior ou inferior (por exemplo, 0,28 e 0,35
kg/cm? (4 e 5 PSI)) quando o sensor 450 é um sensor de pressdo para o
fluido na porcao inflavel da faixa gastrica 460. Os ajustes de faixa 438 po-
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dem ser ajustados para o paciente particular ou como ajustes predefinidos
antes da implantagdo do sistema 430 em um paciente e/ou os ajustes de
faixa 438 podem ser estabelecidos ou modificados depois da implantagao
via o dispositivo de monitoragao/controle externo 410 de modo a alterar o
tamanho da faixa gastrica 460 e o diametro interno resultante, IDraixa. A
memoria 436 pode também ser usada pelo controlador 432 para armazenar
outros dados de sensor e faixa 440 tal como os dados coletados do sensor
450 para prdver uma perspectiva de operag¢ao histérica da faixa gastrica 460
e informacéo de faixa tais como niumero de série da faixa, fabricante e seme-
Ihantes.

Para monitorar a operacao da faixa gastrica 460, o sistema 430
inclui o sensor 450 que preferivelmente monitora diretamente propriedades
ou parametros fisicos da faixa gastrica 460. Como mostrado, o sensor 450
pode ser provido em ou ligado como mostrado em 452 em um transdutor de
pressao ou outro dispositivo em uma ligagao ou conexao de fluido 448 entre
a faixa gastrica 460 e o conjunto de bomba 442 do sistema 430. Alternativa-
mente, um transdutor de pressdo ou outro dispositivo de leitura de pressao
pode ser provido como o sensor 450 ou em comunicagao com o sensor 450
para medir a pressao na faixa gastrica 460 tal como pelo posicionamento na
porcao inflavel da faixa 460, em um orificio de enfrada para a faixa 460, na
linha de enchimento 478 que fica em comunicagdo com o orificio de acesso
474 e dispositivo de enchimento externo 470 (que, por sua vez, é provido
para enchimento inicial da porgao inflavel ou expansivel da faixa 460 ou para
ajuste posterior opcional da faixa 460). O sensor 450 pode também ser posi-
cionado de modo a de outra forma diretamente sentir as propriedades da
faixa 460 tal como mostrado com a linha 456, por exemplo, com um sensor
de esforco indicando a tensao de superficie da faixa 460 tal como em uma
superficie da porgdo inflavel ou expansivel ou com outros dispositivos de
leitura uteis com a medicao do presente tamanho da faixa géastrica 460.

O sensor 450 pode incluir a memodria 436 ou memoria para ar-
mazenar os ajustes da faixa 438 tal que, quando ele sente um parametro da
faixa 460 que esta fora de um dominio preestabelecido (tal como acima de
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um ajuste maximo ou abaixo de um ajuste minimo), o sensor 450 pode "des-
pertar" o controlador 432 para operar o conjunto de bomba 442. Em outras
palavras, o sensor 450 pode ser configurado para ser inteligente o suficiente
para determinar quando a faixa gastrica 460 esta fora de um dominio opera-
cional preestabelecido e responder alertando ou alarmando para fazer o con-
trolador 432 operar para controlar a bomba 442 incluindo transmitir o para-
metro sentido da faixa para permitir que o controlador 432 aja apropriada-
mente para ajustar a faixa 460. Alternativamente, o sensor 450 pode periodi-
camente (ou em alguns casos, mais freqientemente de modo a se aproxi-
mar de quase continuamente) operar o sensor 450 para fazer uma leitura
adicional da propriedade ou parametro da faixa (como mostrado como 452 e
456) e prover o valor sentido para o controlador 432 que, por sua vez, age
para comparar o valor sentido da faixa com os ajustes de faixa 438 para de-
terminar se ajustes da faixa 460 sao requeridos ou desejados.

Em qualquer caso, um abastecimento de poténcia 444 tal como
uma bateria ou semethante é usado para energizar o controlador 432 e ou-
tros componentes de consumo de poténcia do sistema 430 (tal como o con-
junto de bomba 442 e o sensor 450). O sistema 430 também inclui conjunto
de bomba 442 e um reservatorio interno 446. O conjunto de bomba 442 po-
de ter uma variedade de formas (tal como essas mostradas nas figuras 5-10)
para ajustar hidraulicamente o tamanho da faixa 460 em resposta a informa-
cdo do sensor 450 e a invengdo nao é limitada a uma bomba particular ou
dispositivo de transferéncia de fluido. O reservatério interno ou local 446 fica
em comunicagéo de fluido com o conjunto de bomba 442 e prové o fluido (tal
como salina) para bombeamento via linha de enchimento/escoamento 448
para dentro da faixa 460 para aumentar o seu tamanho e reduzir 0 IDgaixa €
também prové uma localizagao para armazenar o fluido que € bombeado ou
permitido com base nos diferenciais de pressao da faixa 460 via a linha 448
e conjunto de bomba 442. O reservatério 446 pode ser provido como um
componente separado em um alojamento (ndo mostrado) que € usado para
envolver ou encapsular o sistema de ajuste de faixa interna 430 ou o reser-

vatorio 446 pode ser provido como um dispositivo separado, tal como na
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forma de uma estrutura semelhante a balao, que é provida proxima do alo-
jamento do sistema 430 e da faixa 460. Além do que, em algumas modalida-
des, o reservatério 446 pode ser provido como parte da prépria faixa gastrica
460 tal como em um lumen ou elemento externo do revestimento da faixa
(como é mostrado nas figuras 2-3 e figuras 5-10).

Com um entendimento dos aspectos gerais dos sistemas de fai-
xa gastrica de auto-regulagdo, pode ser util agora discutir mais completa-
mente a operagao de tais sistemas para efetivamente ajustar o tamanho de
uma faixa gastrica implantada (tal como faixas 110, 210 e 460). O conjunto
de bomba é tipicamente modular e pode ser usado com qualquer um do nu-
mero de faixas gastricas, por exemplo, essas atualmente disponiveis de
Inamed Corporation tais como a de 9,75 cm, 10,0 cm, VGs ou APs LAP-
BANDs. A bomba no conjunto de bomba substitui a fungéo do orificio de a-
cesso manualmente ajustavel. Os materiais usados para construir a faixa
geralmente permanecerdo os mesmos como normalmente utilizados, e as
dimensdes da faixa, exceto a tubulacdo no caso de um reservatdrio local
sendo provido no revestimento ou tubulagdo, permanecerdo as mesmas.
Entretanto, materiais alternados podem ser usados para implementar a in-
vencao tal como materiais selecionados especificamente para melhorar o
desempenho, para melhorar a resisténcia ao écidd ou para obter algum ou-
tro resultado desejado. Similarmente, pode existir uma mudanga minoritaria
na tubulagdo da faixa para aumentar o didmetro externo de 0,130 para 0,180
ou maior para aumentar a capacidade salina no lumen ou tubulagao externa
ou do revestimento para agir como um reservatério para salina ou fluido adi-
cional que pode ser usado para ajustes futuros. A tubulagado da faixa gastrica
pode ter 2 lumens para separar a salina para o reservatério e a salina que e
parte da faixa (como é mostrado nas figuras 2 e 3). Além disso, um balao
longo estendido pode ser colocado ao longo da tubulagao para agir como um
reservatério. O conjunto de bomba geralmente incluird uma ou mais bombas
(ou dispositivos semelhantes a bomba para mover o fluido para dentro e pa-
ra fora da faixa), eletrénica, componentes de comunicagéo, componentes de

computador ou de inteligéncia e um abastecimento de poténcia tal como
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uma bateria ou baterias. O conjunto de ajuste de faixa géastrica interna sera
vedado dentro de um alojamento externo feito de um material biocompativel
tais como copolimero de acetilo, PEEK, titanio ou semelhante. Em algumas
modalidades, o abastecimento de poténcia é uma bateria de grade implanta-
vel que é hermeticamente vedada no titdnio antes de ser colocada no con-
junto de bomba. O conjunto de bomba pode ter um orificio de anulagao que
permitira ajustes manuais se necessario tal como com o dispositivo de en-
chimento externo 470 via o orificio de acesso 474 mostrado na figura 4.

Em algumas modalidades preferidas, o sistema de faixa gastrica
de auto-regulagédo funciona automaticamente ou como um dispositivo do tipo
"coloque-a e esquecga-a". Por exemplo, o sistema pode funcionar continua
ou periodicamente (tal como por hora, diariamente, semanalmente, mensal-
mente ou algum outro periodo de monitoracdo selecionado) para sentir um
parametro ou propriedade de faixa e a seguir ajustar tal como via a inflagao
e deflacao da faixa gdastrica hidraulicamente com salina ou um outro fluido.
Em alguns casos, a mesma especificacdo ou similar para o volume de en-
chimento de salina e uma erupgdo de enchimento da faixa se aplicardao ao
sistema de faixa gastrica de auto-regulagdo. Os ajustes nessas modalidades
de auto-regulacédo sdo executados pela atuagao remota de uma microbomba
ou bombas acopladas com o sensor e com a eletrénica de controle. O sen-
sor detecta diretamente um parametro ou propriedade da faixa tal como um
parametro interno da faixa, por exemplo, uma presséo de faixa interna ou um
parametro interno ou externo tal como estresse e/ou esforgo do revestimen-
to. O sensor pode também incluir um sensor de movimento linear que detec-
ta mudancas no comprimento na faixa ou na porgéo inflavel da faixa, com o
sensor ou controlador agindo para converter esses dados detectados do
comprimento para medigdes de diametro do estdbmago ou faixa. O sensor
pode também ser um sensor de distancia funcionando para detectar a dis-
tancia entre dois pontos para detectar uma mudanga na posi¢ao. O sensor
poderia ser consultado por uma unidade de monitoragdo ou controle externa
via telemetria para reunir dados sobre o parametro sendo monitorado para

realimentacao em tempo real para o médico.
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Em alguns casos, o sensor é programado para "despertar’ em
intervalos (ou periodos de monitoragdo) para monitorar parametros e para
ajustar a faixa para o(s) parametro(s) de faixa ideal(is) estabelecido(s) atra-
vés do .teste ou estabelecido(s) para melhor tratar um paciente durante um
periodo de tratamento mais longo. Se os parametros nao estdo dentro do
dominio ideal, o sensor enviara um comando para reajustar quando neces-
séario para garantir que a faixa leia dentro dos limites ideais de controle de
parametro ou alternativamente, o sensor meramente passara a informacgéo
reunida da faixa para o controlador para uso na determinagéo se a faixa esta
em um dominio de operacao desejado. Por exemplo, o sensor pode "desper-
tar" e determinar que a faixa esta monitorando uma presséao de faixa interna
de "X psi" e determinar com base em uma comparagdo com parametros de
faixa preestabelecidos que a faixa precisa ser ajustada tal que sua pressao
de fluido interno fique em "Y psi" que pode ser uma pressao no ponto médio
dentro de um dominio de operagdo ou qualquer pressao dentro desse domi-
nio. O sensor, nessa disposi¢cdo, se comunicara com o controlador para fa-
zer o controlador ativar a bomba implantada e comandar o volume do fluido
a ser bombeado para dentro da faixa ou para fora da faixa até que o sensor
leia dentro de limites de parametro ideais, por exemplo, pela operagéo da
bomba até que o sensor detecte uma pressao de fluido interna na faixa den-
tro do dominio ou igualando o ponto médio do dominio de operagao presente
(ou outro ponto de restauragdo salvo na memaria associada com o sensor
ou com o controlador).

As microbomba(s) puxam a poténcia da bateria implantada ou
abastecimento de poténcia para permitir o ajuste e, se incluido, o controlador
também ativa uma ou mais valvulas de retengao para abrir (ver figuras 5-10).
Para inflar a faixa mais ou para finamente aumentar o seu tamanho, a bom-
ba puxa o fluido do reservatério local para dentro da faixa. Para esvaziar a
faixa ou para finamente diminuir o seu tamanho, a bomba puxara o fluido da
faixa de volta para dentro do reservatério. Depois que o sensor faz a leitura
dentro do dominio do parametro especificado, as valvulas fecharéao para im-

pedir a migracdo do fluido. A bomba e o sensor entdo serédo fechados para
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preservar a poténcia até que o sensor "desperta’ novamente. Justo como
nas faixas atuais, o fluido sera usado para inflar ou esvaziar o revestimento
para controlar o tamanho do estoma, mas nesse caso a mudanga no tama-
nho é manipulada internamente usando controle local e um reservatorio de
fluido local. Depois que o parametro monitorado pelo sensor foi alterado, o
sensor enviard 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 faixa sentida, e, em alguns casos, o delta ou a quantidade
da mudanga.

Para monitorar externamente uma leitura de parametro tal como
uma leitura de parametro nova ou ajustada do sensor, um médico ou opera-
dor do sistema pode usar um monitor externo e dispositivo de controle porta-
til ou de outra dimensao no corpo do paciente para consultar o sensor por
uma leitura ou para consultar o controlador por um valor mais recentemente
armazenado (ou ambos). A parte o dispositivo de monitor externo e orificio
de acesso, o sistema é independente para monitorar e se ajustar. O conjunto
de bomba pode armazenar uma variedade de dados além dos dados da fai-
xa e dominio de operacdo de faixa aceitavel tal como um numero de série
que pode ser remotamente lido pelo dispositivo de monitoragéo e controle
externo para identificar o dispositivo implantado incluindo a faixa gastrica
implantada e o sistema de ajuste de faixa gastrica interna.

O dispositivo externo frequentemente adotard a forma de uma
unidade de controle portatil que pode representar um monitor de LCD e pai-
nel de controle para operar o dispositivo. O portatil pode representar uma
série de menus que permite que um operador programe (ou leia/determine)
o implante para conter na memoria informagéo importante tais como o tama-
nho da faixa, nome do paciente, médico do implante e a data que ele é im-
plantado. O portatil pode se comunicar com o sensor via telemetria através
de ondas de radio. O FDA e a faixa de comunicag¢des globalmente reconhe-
cida (WMTS 402 - 405 Mhz) podem ser usados em algumas modalidades, e
um processo de autenticagcao pode ser usado para garantir que o dispositivo

nao possa ser acidentalmente acessado ou controlado por um outro meca-
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nismo de controle diferente do portatil. O sinal de controle de telemetria pode
ser enviado de aproximadamente 30,5 cm (um pé) ou possivelmente uma
distancia maior do paciente e tipicamente nao exigira que o paciente dispa-
se para consultar o sensor ou para mudar os seus parametros. Durante os
ajustes, o dispositivo de monitoragao externo portéatil é preferivelmente capaz
de ler e gravar a informagao do implante tais como dados de pressao atuais
ou paramétricos, ajustar o nome do médico, a data com o dispositivo portétil
freqlentemente operando para armazenar ou reter a histéria de ajuste na
sua propria memoria (essa histéria pode ser armazenada no sistema de a-
juste interno, também ou somente). O dispositivo portatil pode tambéem ser
controlado por senha para impedir que pessoas desautorizadas consultem o
dispositivo. O mostrador do portatil, que pode incluir saidas visuais e de au-
dio, tipicamente exibira ou produzira como saida o parédmetro sentido da
condicédo da faixa ou parametro fisico se esse parametro ou propriedade €
medigdo de pressao, estresse, esfor¢o e/ou linear.

Quanto a duracao da mudancga do sensor, a consulta do sensor
tipicamente somente durard uns poucos segundos, mas o controle das mi-
crobomba(s) pode levar mais tempo, tal como aproximadamente 30 segun-
dos por 0,07 kg/cm?(1 psi) de mudanga de pressdo. A resolugéo das leituras
de pressdo e dos dominios do parametro sera fi'na e preferivelmente tera
maior resolugdo do que é atualmente possivel pelos ajustes manuais da se-
ringa. Com relacdo ao armazenamento de dados, pelo menos uma porgao
da informacéo sera armazenada diretamente no sistema interno implantado.
Para recuperar os dados, o portatil pode ser usado para consultar o disposi-
tivo e exibir na tela os dados, tais como o nimero de série, o nome do paci-
ente, nome do médico, tamanho da faixa, volume de enchimento e histéria
de ajuste.

Quanto a fonte de poténcia do sistema de implante, embora o
acima especificamente mencione uma bateria implantada, o implante pode-
ria ser energizado por uma variedade de fontes de poténcia interna que sa-
tisfazem as exigéncias de energia tal como os seguintes: (a) criacao de e-

nergia cinética pelo movimento do corpo armazenado em um capacitor, (b)
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uma célula de combustivel implantada, (c) uma fonte de poténcia implantada
energizada pela quimica do corpo, (d) uma fonte de poténcia implantada e-
nergizada pela mudanga de temperatura e (e) baterias implantadas que po-
dem ser recarregadas pelo contato direto. O dispositivo de controle portatil
tipicamente sera energizado por baterias recarregaveis enquanto algumas
modalidades podem usar outras fontes de energia. Por exemplo, um cabo de
forca pode ser suprido para permitir a recarga do dispositivo entre os usos
com, na maior parte das modalidades, um dispositivo totalmente carregado
executando consultas suficientes para um dia de uma pluralidade de siste-
mas de faixa implantada. A

O sistema de ajuste de faixa gastrica de auto-regulagao da pre-
sente invencdo apresenta uma série de vantagens de projeto. Por exemplo,
o sistema prové operagio precisa e segura e suporta comunicagdo telemé-
trica com o implante. O sistema é configurado de modo a reduzir o risco de
infeccdes e para melhorar o conforto do paciente. A bateria implantavel ou a
fonte de energia prové um abastecimento de poténcia confiavel e consisten-
te. O sistema pode ser operado para prover realimenta¢ao sobre o estado do
implante, que pode ser usado para melhorar a intervencgdo terapéutica e o
acompanhamento do paciente.

Em algumas modalidades, o dispositivo de monitoragdo e con-
trole externo, tal como o dispositivo 410 da figura 4, é configurado para con-
trolar a operacao do sistema de ajuste de faixa interna. Nessas modalidades,
o sensor 450 (ou o controlador 432) é consultado pelo dispositivo externo
410 via telemetria 426 para reunir dados sobre o parametro sendo monitora-
do pelo sensor em 452 e/ou 456. Com base nas leituras atuais, o0 médico ou
operador do dispositivo 410 que esta reunindo essa informagéo pode entao
mudar os limites de monitoracéo (isto €, os ajustes da faixa 438 que podem
ser programados no sensor 450 quando o sensor 450 € configurado para
monitorar de maneira inteligente as fronteiras de operagéao da faixa 460) do
paradmetro tal como para aumentar ou diminuir a pressao ou estresse e 0
esforgo da faixa gastrica. O sensor 450 (ou controlador 432 pelo armazena-

mento de novos ajustes de faixa 438) pode entao ser reprogramado para ler
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os dados e determinar se os novos dados estao dentro dos limites de contro-
le modificados. O sensor 450 envia um sinal para o mecanismo de controle
432 para ajustar a faixa 460 tal que (ou até que) o sensor 450 |é os dados
(isto é, uma propriedade ou parametro da faixa gastrica) dentro dos limites
de controle (ou ajustes de faixa 420 ou 438).

Por exemplo, uma faixa pode estar monitorando ou lendo um
parametro de faixa (tal como pressao do fluido dentro da faixa 460) entre
0,14 e 0,21 k/cm? (2 e 3 psi) quando o médico consulta o sensor 450 pela
operacdo do dispositivo externo 410. O clinico, médico ou outro operador
pode entdo escolher aumentar o dominio de monitoragéo da faixa para um
dominio tendo 0,35 kg/cm? (5 psi) como o seu ponto médio. O médico repro-
gramara o sensor 450 para monitorar entre 0,32 a 0,39 kg/cm? (4,5 a 5,5 psi)
(tal como pela restauracéo dos ajustes da faixa 420 e/ou 438) e enviara essa
para o sensor 450 de maneira telemétrica 426. O sensor 450 restaura seus
limites de monitoracdo (ou o controlador 432 restaura os seus ajustes de
faixa 438 para uso na comparagdo dos parametros de faixa obtidos pelo
sensor) e se comunica com o controlador 432 para ativar o conjunto de
bomba implantado 442 tal que um volume de fluido é bombeado para dentro
da faixa ou para fora da faixa até que o sensor 450 faz a leitura (via 452,
456) dentro dos limites de controle.

Durante a operagdo, a bomba puxa poténcia da bateria implan-
tada ou abastecimento de poténcia 444 para permitir o ajuste e também ati-
va quaisquer valvulas de retengao para abrir (como discutido com referéncia
as figuras 5-10). Para inflar a faixa 460, o conjunto de bomba 442 puxa o
fluido do reservatério 446 para dentro da faixa 460. Para esvaziar a faixa
460, o conjunto de bomba 442 puxa o fluido da faixa 460 de volta para den-
tro do reservatorio 446. Depois que o sensor 450 faz a leitura dentro do do-
minio de pardmetro especificado, valvulas de retengao apropriadas sao fe-
chadas para impedir a migragdo do fluido de ou para a faixa 460. Para con-
firmar a nova leitura de pressdo (ou outro parametro de faixa), o clinico ou
operador usa o portatil 410 para consultar o sensor 450 por uma outra leitu-
ra. Se confirmado, o conjunto de bomba 442 e o sensor 450 sdo desligados
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até consultados novamente para preservar a poténcia.

As figuras 5-10 ilustram sistemas particulares de faixa gastrica
de auto-regulacdo que podem ser utilizados para a pratica da invengao. Ca-
da sistema descrito provendo um exemplo alternativo de um conjunto de
bomba efetivo pode ser utilizado em um sistema de faixa gastrica (tal como
para os conjuntos de bomba dos sistemas de ajuste de faixa internos das
figuras 1-4). Cada um dos sistemas descritos utiliza um sensor de pressao
para uso na deteccdo ou determinagéo da presséao do fluido na porgao infla-
vel ou expansivel da faixa gastrica (a seguir marcado "anel expansivel inter-
no"). Entretanto, deve ser lembrado que a invengdo nao e limitada a somen-
te um sensor de pressdo e que muitas modalidades da invengao (incluindo
essas descritas nas figuras 5-10 com uma substituicdo do sensor) utilizam
outros sensores para sentir diretamente uma ou mais propriedades ou pa-
rametros fisicos da faixa gastrica.

Por exemplo, mas ndo como uma limitagao, os sensores utiliza-
dos podem incluir:

1. Sensores de presséao, tal como esses disponiveis de Car-

dioMems and Tronics Microsystems, AS;

2. Sensores de estresse-esforco de qualidade implantavel,
por exemplo, esses disponiveis de CardioMems and Tro-
nics Microsystems, SA, ou sendo desenvolvidos por essas
companhias individualmente ou em esforgos conjuntos com
Inamed (o procurador desse pedido de patente);

3. Sensores de movimento linear, tal como esses disponiveis

de Microstrain, Inc. (por exemplo, ver http://www. microstra-

in. com/images/ sensorman.jpg, que é incorporado aqui por

referéncia);

4. Sensores de distancia, tal como esses distribuidos por Mi-
crostrain, Inc., para medir a distancia entre dois pontos;

5. Sensores de forga, tal como esses distribuidos por Micros-
train, Inc., para medir a forga exercida contra uma area pe-

la salina;
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6. Sensores térmicos, tal como esses disponiveis ou em de-
‘senvolvimento por Verichip ou por Verichip and Inamed (o
procurador desse pedido de patente), para medir um gradi-
ente térmico de uma fonte de calor de baixo nivel para a-
proximar a distancia e

7. Calibre de espessura do revestimento para detectar a re-
ducdo na espessura da parede do revestimento devido ao
alongamento durante a expansao.

Com referéncia a figura 5, um esquematico de um sistema de
faixa gastrica de auto-regulacao 500 é ilustrado que inclui uma faixa gastrica
510 para implantacdo em um paciente em uma configuragao circular ao re-
dor do seu estdmago para formar um estoma. A faixa 510 inclui um reserva-
torio de anel externo 512 para armazenar fluido para uso no ajuste do tama-
nho da faixa 510, por exemplo, um limen pode ser provido no anel externo
ou revestimento da faixa que se estende pelo menos parcialmente ao redor
da circunferéncia da faixa 510 (ou ao fongo do comprimento da faixa quando
ela ndo é implantada ou colocada na sua configuragao circular tal como de
uma dianteira para uma traseira da faixa ou de uma primeira extremidade
para uma segunda extremidade da faixa). Um anel interno expansivel ou
inflavel 514 é provido na faixa 510 que é formado de um material que permi-
te que ele expanda quando ele recebe um fluido e esvazie ou contraia quan-
do o fluido é removido ou escoado.

Como discutido acima, faixas gastricas expansiveis sao bem
conhecidas na técnica e quase qualquer uma dessas faixas conhecidas po-
de ser utilizada no sistema 500 com modificagdes para incluir o reservatério
do anel externo 512 e uma linha de conexao de fluido 517 (ou linha de en-
chimento/escoamento do reservatério ou tubo) provida para o reservatério
512. Durante o uso, o anel expansivel interno 514 é cheio e escoado do flui-
do via uma linha ou tubo de enchimento 516 (que mais precisamente pode
ser considerada uma linha de ajuste do tamanho da faixa). O dimensiona-
mento inicial da faixa 510 é executado via o orificio de acesso ou manual
518 que é tipicamente implantado um pouco abaixo da pele do paciente e
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que é conectado na linha de enchimento 516. O dimensionamento inclui um
médico injetando um volume de fluido que é tipicamente selecionado para a
faixa gastrica 510 em uma tentativa para obter um didmetro interno desejado
da faixa 510. O ajuste fino e a "auto-regulagao” continua sdo executados no
sistema 500 usando um sistema de ajuste de faixa interna composto de um
conjunto de bomba 530, um sensor 522, um abastecimento de poténcia 528
(por exemplo, uma ou mais baterias) e componentes de controle e comuni-
cacdes. Embora ndao mostrado, o sistema 500 pode interagir com um dispo-
sitivo de controle/monitor externo como discutido em detalhes acima. Sob
esse aspecto, uma antena ou outro componente de comunicagdo sem fio
524 ¢ provido no conjunto interno e ligado no controle 526 e essa antena
524 permite que telemetria seja usada para comunicar parametros de faixa e
outras informagdes (novamente, como discutido em detalhes acima) com o
dispositivo de controle/monitoragéao externo.

Como ilustrado, um alojamento 520 é provido tal que os compo-
nentes do sistema de ajuste da faixa interna podem ser isolados dentro do
paciente. Dentro do alojamento 520, um conjunto de bomba 530 é provido
junto com o sensor 522, a antena 524, um controle 526, uma bateria ou fonte
de poténcia 528 e memaria 529 (que pode ser incorporada no sensor 522
e/ou controle 526). O sensor 522, controle 526, bateria 528 e memoria 529
provéem as funcionalidades descritas em detalhes com referéncia a figura 4
e a descricdo precedente. Nessa modalidade, o sensor 522 é um sensor de
pressao para sentir a pressao do fluido no anel expansivel interno 514. Para
essa finalidade, a linha de enchimento 516 é encaminhada para o alojamen-
to 520 a partir do orificio de acesso ou manual 518 através ou via o contato
com o sensor 522 para a entrada do anel expansivel interno 514. Em algu-
mas modalidades, o sensor 522 inclui um transdutor de pressdo que pode
sentir diretamente a contrapressdo aplicada pelo fluido no anel expansivel
interno 514 no fluido na linha de enchimento 516. Em outras modalidades, o
sensor 522 ou uma porgdo do sensor 522 é provida na faixa 510 tal como
em ou perto do orificio de entrada para o anel expansivel interno 514 para a

linha de enchimento 516 ou interior ao anel expansivel interno 514.
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O sensor 522 pode ficar inativo por periodos e ser ativado pelo
controle 526, por um mecanismo de regulagdo interno e/ou por um dispositi-
vo de monitoragdo externo. O sensor 522 quando ativado tira leituras de
pressdo e prové essas para o controle 526 para armazenamento na memo-
ria 529 e/ou para comparacao contra um dominio de operagéo preestabele-
cido (isto &, limites ou fronteiras de pressdo minimo e maximo tais como 0,21
a 0,49 kg/cm? (3 a 7 psi) ou mais provavelmente 0,28 a 0,35 kg/cm? (4 a 5
psi), que podem ser considerados ajustes da faixa) armazenados na memo-
ria 529. Alternativamente, o sensor 522 pode ter inteligéncia e memoria e
agir para comparar as leituras de presséao lidas (isto é, propriedade da faixa
diretamente obtida) com ajustes da faixa programados no sensor 522.
Quando a presséo lida na faixa 510 esta fora dos ajustes da faixa, o sensor
522 pode despertar o controlador 526 para operar para elevar ou abaixar a
pressac na faixa 510 operando o conjunto de bomba 530 para adicionar ou
retirar o fluido do anel expansivel interno 514. A bateria 528 prové uma fonte
de poténcia local para os componentes de consumo de poténcia dentro do
alojamento 520 tais como o controle 526, o sensor 522 e quaisquer bombas
e/ou valvulas eletrénicas no conjunto de bomba 530. Além dos ajustes de
faixa, a memoéria 529 pode tirar leituras de pressdo do sensor 522 e outros
dados relacionados com a faixa gastrica 510 (tais como a informacéo de i-
dentificagcdo da faixa, a data de implantagcao e semelhantes) bem como, em
alguns casos, dados relacionados com o paciente (tais como 0 nome do pa-
ciente, data/hora do ultimo tratamento e semelhantes).

AO conjunto de bomba 530 funciona geralmente para responder
aos sinais de controle do controle 526 para bombear o fluido para dentro do
anel expansivel interno 514 ou para remover ou retirar o fluido do anel ex-
pansivel interno 514 para dessa maneira dimensionar a faixa 510, por meio
disso um parametro ou propriedade da faixa monitorado pelo sensor 522 é
retornado para dentro de um dominio de operagao ou para dentro dos ajus-
tes de faixa. Como mostrado, o conjunto de bomba 530 do sistema 500 inclui
uma valvula de sangria 532 (por exemplo, uma valvula de sangria ceramica
ou semelhante operada por um émbolo de mola) em comunicag¢do de fluido
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com o reservatério do anel externo 512 via linha 517. A valvula de sangria
532 é operada por uma bomba 534 (por exemplo, uma bomba atuadora Bar-
tel de 0,49 kg/cm? (7 psi) ou outra bomba tendo a mesma capacidade ou
uma capacidade ou graduagdo de pressdo maior ou menor) que € aparelha-
da com um reservatério interno 536. A vélvula de sangria 532 é também
mostrada como sendo conectada na linha de enchimento/escoamento 516
do anel expansivel interno 514. A valvula de sangria 532 é provida para
permitir que o conjunto de bomba 530 iguale a pressao entre o reservatério
do anel externo 512 e o anel expansivel interno 514, o que pode ser deseja-
vel em algumas modalidades (e quando nao, esses componentes associa-
dos com a valvula de sangria 532 podem ser omitidos do conjunto de bomba
530).

Além disso (ou alternativamente), a valvula de sangria 532 pode
ser usada para escoar/retirar o fluido do anel expansivel interno 514. Nessas
modalidades, o sensor 522 pode sentir uma pressdo que € muito alta, isto €,
acima de um limite superior de um ajuste de faixa ou dominio de operagao e
o controle 526 pode responder a um sinal do sensor 522 para ativar a bomba
534 para abrir a valvula de sangria 532. Um diferencial de pressao entre o
reservatério do anel externo 512 e o anel expansivel interno 514 resulta no
fluxo do fluido do anel interno 514 via a linha de enchimento 516 e valvula de
sangria 532 para o reservatério do anel externo 512 (por exemplo, essa mo-
dalidade operacional assume que o reservatério do fluido 514 é mantido em
uma pressao menor do que o fluido no anel expansivel interno 512). O sen-
sor 522 continua a monitorar a pressdao no anel expansivel interno 512 e
quando ele (ou o controle 526) determina que a pressao esta dentro do do-
minio de operacao desejado (ou mais tipicamente em ou perto do centro ou
ponto médio de um tal dominio), o controle 526 & operado para desativar a
bomba 534 para fechar a valvula de sangria 532.

O conjunto de bomba 530 do sistema 500 também inclui um par
de valvulas de retencido 542, 546 (por exemplo, micro valvulas de retencao
Bartel ou semelhantes) entre as quais é posicionada uma bomba 540 (por

exemplo, uma bomba acionadora sob encomenda Bartel de 1,41 kg/cm? (20
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psi) ou semelhante). Uma valvula de retengdo 542 é conectada no reservato-
rio do anel externo 512 via linha 517 e uma valvula de retengéo 546 € conec-
tada no anel expansivel interno 514 via linha de enchimento 516. A bomba
540 é conectada entre as vélvulas de retencao 542, 546 com fluxo durante o
bombeamento para ser do reservatério do anel externo 512 para o anel ex-
pansivel interno 514. Com essa disposi¢gdo, a bomba 540 pode ser usada
para aumentar o tamanho da faixa 510 quando operada pelo controle 526
para bombear o fluido do reservatdrio do anel externo 512 através das valvu-
las de retencdo 542, 546 para dentro do anel expansivel interno 514. O con-
trole 526 prové um sinal de desligamento quando a pressao do fluido no anel
expansive! interno 514 esta dentro do dominio de operagéo estabelecido (ou
em ou perto de um ponto médio ou outro ponto preestabelecido dentro de
um tal dominio) como determinado pela operagédo do sensor 522 e controle
526.

Em alguns casos, a faixa 510 pode ser ajustada para ter um ta-
manho menor retirando o fluido do anel expansivel interno 514 via a bomba
540. Nessas modalidades, o sensor 522 pode sentir uma pressao que € mui-
to baixa (isto €, menor do que uma fronteira ou limite inferior do dominio de
operacdo ou parametros de faixa) e prover essa informagéo para o controle
526. O controle 526 entdo sinaliza as valvulas de retencdo 542, 546 para
abrir e o fluido é permitido de fluir para tras através da bomba 540 para o
reservatério do anel externo 512 via linha 517. Essa modalidade também
assume que a pressao do reservatério do anel externo 512 € menor do que
essa do fluido no anel expansivel interno 514 e que a bomba 540 é configu-
rada para permitir o fluxo de retorno quando ela nao esta ativamente bom-
beando. Quando o sensor 522 sente uma pressao dentro do limite de opera-
cao programado (ou um ponto médio ou outro ponto estabelecido dentro
desse limite) como determinado pelo sensor 522 e/ou o controle 526, o con-
trole 526 opera para fechar as valvulas de retengéo 542,546.

A figura 6 ilustra uma disposigao fisica para o conjunto de bom-
ba 530. Como mostrado, o alojamento 520 é uma unidade ou caixa de uma

peca que envolve o sensor 522, o controle 526, a bateria 528, as bombas
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534,540 e o reservatério interno 536 (bem como outros componentes do
conjunto de bomba 530). O alojamento também prové orificios de fluido ou
pontos de conexdo para a linha de enchimento 516 e linha de conexao do
reservatdrio 517. Os materiais usados para o alojamento 520 s&o preferivel-
mente biocompativeis e o alojamento 520 é preferivelmente construido para
ser resistente ao vazamento (por exemplo, "hermético" a agua ou fluido) pa-
ra suportar o uso estendido do conjunto de bomba como um implante. Em
outras modalidades ndo mostradas, o alojamento 520 pode ter formas dife-
rentes tais como um cilindro, um quadrado ou outra forma util e pode ser
modular tal que componentes diferentes sdo providos em dois ou mais invo-
lucros que podem ser presos ou providos como médulos separados.

A figura 7 ilustra um esquematico de uma outra modalidade de
um sistema de faixa gastrica de auto-regulagao 700. O sistema 700 é confi-
gurado similarmente com esse do sistema 500 com uma faixa gastrica ajus-
tavel 510 tendo um anel expansivel interno 514 e um reservatério de anel
externo 516 com linhas de enchimento/escoamento 516 e 518, respectiva-
mente. Um orificio de acesso 518 é conectado na linha de enchimen-
to/escoamento 516 para permitir o enchimento externo do anel expansivel
interno 514 com salina ou outro fluido, tal como durante o processo de im-
plante para inicialmente dimensionar a faixa 510. Em um alojamento 720, um
sensor 722 é provido -na linha de enchimento/escoamento 516 para sentir a
pressao do fluido da faixa géastrica 510 no anel expansivel interno 514. Uma
antena 724, um controle 726, uma bateria 728 e meméria 729 sdo providos
com funcionalidade similar a essa de componentes semelhantes no sistema
500.

O sistema 700 difere do sistema 500 na configuragdo do conjun-
to de bomba 730 provido como parte do sistema de ajuste de faixa interna
no alojamento 720. Como mostrado, o conjunto de bomba 730 inclui uma
valvula de sangria 732 conectada nas linhas de enchimento/escoamento
516, 517 que é operada similarmente com a valvula 532 pela operagao da
bomba 734 e reservatério 736 e controle 726. Entretanto, o conjunto de
bomba 730 difere do conjunto de bomba 530 com a substituicdo de uma
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bomba unica 540 por uma pluralidade de bombas 740, 742, 744 (por exem-
plo, trés bombas acionadoras Bartel de 0,49 kg/cm? (7 psi) ou outra bomba
util para essa fungao/finalidade) que sao dispostas em série entre as valvu-
las de retencdo 746, 748. As bombas 740, 742, 744 sao operadas via bateria
728 e controle 726 para bombear o fluido do reservatério de anel externo
512 para dentro do anel expansivel interno 514 quando o sensor 722 detecta
uma pressdo menor do que um limite de pressao inferior preestabelecido.
Além do que, em algumas modalidades, as valvulas de retengao 746, 748
sdo abertas pelo controle 726 e energizadas pela bateria 728 para permitir o
fluido no anel expansivel interno que esta sob uma pressdo acima de um
limite de pressdo superior presente (como detectado pelo sensor 722) para
fluir para fora do anel expansivel interno 514 através das bombas 740, 742,
744 para dentro do reservatério do anel externo 512 até determinado pelo
sensor 722 e controle 726 como estando dentro do dominio de operacgao
preestabelecido.

A figura 8 ilustra uma modalidade de um sistema de faixa gastri-
ca de auto-regulagdo 800 que é similar aos sistemas 500 e 700 incluindo
uma faixa gastrica expansivel 510 com um reservatério de fluido indepen-
dente 512 e dentro do alojamento 820 um sensor de pressao 822, um modu-
lo de comunicagéo 824, um controlador 826, um abastecimento de poténcia
local 828 e memdria 829. O sistema 800, entretanto, inclui um conjunto de
bomba 830 no alojamento 820 que difere dos cohjuntos de bomba 530,730.
Como mostrado, uma valvula de sangria opcional 832 & provida entre o re-
servatério do anel externo e o anel expansivel interno 514 que é operavel
para manter um diferencial de pressao desejado entre o fluido nessas duas
porcdes da faixa 510 (ou sistema 800). Por exemplo, pode ser desejavel em
algumas faixas 510 manter um diferencial menor do que aproximadamente
0,14 kg/cm? (2 psi) ou menor do que aproximadamente 0,02 a 0,07 kg/cm?
(0,25 a 1 psi) ou semelhante. Em outras modalidades (ndo mostradas) do
sistema 800, a valvula de sangria 832 pode ser omitida.

Para permitir o ajuste seletivo do tamanho do anel expansivel
interno 514, o conjunto de bomba 830 inclui um par de valvulas de retengao
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846,848 conectado nas linhas de enchimento/escoamento 516,517. As for-
cas de bombeamento ou motrizes do fluido sédo providas por uma seringa ou
outra camara 842 que fica em comunicacao de fluido com as duas valvulas
de retencao 516,517 e, portanto, com os dois reservatorios ou porgoes 512,
514 da faixa 510. O fluido é puxado para dentro e forgado para fora da céa-
mara 842 pela operagao de um motor squiggle 838 que é vedado em uma
caixa de motor 834 tendo um fole 836 para suportar o movimento de um ei-
xo/émbolo 840 conectado no motor 838 (por exemplo, um motor Squiggle ou
semelhante) e cAmara 842.

Durante a operacgdo do sistema 800, o sensor 822 sente a pres-
sd@o no anel expansivel interno 514 da faixa 510. A propriedade da faixa sen-
tida ou monitorada é usada pelo sensor 822 para determinar se a pressao da
faixa esta dentro de um dominio de operagao programado ou preestabeleci-
do ou uma tal determinacdo ¢é feita pelo controle 826. Depois que uma de-
terminacao é feita que a pressdao é menor do que um limite inferior preesta-
belecido ou fora do dominio baixo, o controle 826 opera o motor 838 para
bombear o fluido do reservatério do anel externo 512 para dentro do anel
expansivel interno 514 via valvulas de retencao 846,848 e linhas de enchi-
mento/escoamento 516,517 até que a pressdo na faixa 510 como sentida
pelo sensor 822 fique dentro do dominio de operagédo preestabelecido (ou
tipicamente alguma quantidade maior do que o limite inferior). Quando uma
determinacao é feita que a pressao do fluido no anel expansivel interno 514
é maior do que um limite superior preestabelecido ou fora do dominio alto, o
controle 826 pode ajustar a pressdo (e tamanho correspondente do anel
514) abrindo valvulas de retengdo 846 e 848 para permitir que o fluido em
uma pressao mais alta no anel expansivel interno 514 flua para o reservato-
rio do anel externo 512 via linhas de enchimento/escoamento 516,517 até
que a pressio detectada pelo sensor 822 fique novamente dentro do domi-
nio (ou em uma pressdo em uma quantidade preestabelecida abaixo do limi-
te de pressao superior).

A figura 9 ilustra um outro sistema de faixa géastrica de auto-
regulagcdo 900 similar aos sistemas 500, 700 e 800 em que ele inclui uma
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faixa gastrica 510 e um alojamento 920 que envolve um sensor de pressao
922 na linha de enchimento 516 da faixa 510, uma antena ou elemento de
comunicacdo 924, um dispositivo de controle 926, uma bateria 928 € memo-
ria 929. O conjunto de bomba 930 é similar ao conjunto 830 em que ele in-
clui uma valvula de sangria 932 em comunicag¢édo de fluido com o anel ex-
pansivel interno 514 e reservatério do anel externo 512 via linhas 516,517
para manter um diferencial de pressao desejado entre os dois lumens ou
reservatérios 512,514. O conjunto de bomba 930 difere do conjunto 830 com
a insercdo entre as valvulas de retengdo 942,946 de um mecanismo de
bombeamento que é composto de uma caixa de motor 934 vedando um mo-
tor squiggle 940 que é usado para acionar ou mover um diafragma 938 via
um eixo que se estende através de ou para dentro do fole 936. Outras ope-
racdes do sistema 900 sdo similares a essas do sistema 800.

A figura 10 ilustra um conjunto de faixa gastrica de auto-
regulacdo 1000 que é configurado similar ao sistema 500 da figura 5. As di-
ferencas entre os sistemas (ou aspectos unicos do sistema 1000) incluem o
posicionamento do sensor 1022 externo ao alojamento 1020 entre o anel
expansivel interno 514 e uma valvula de retengdo 1049 na linha de enchi-
mento 516. O sensor 1022 fica em comunicagao (por ligagédo com fio ou sem
fio) com o controlador 1026, que age para se comunicar com um dispositivo
de controle/monitoragdo externo (ndo mostrado na figura 10) via antena ou
elemento de comunicagdo 1024, para armazenar os dados recebidos do
sensor 1022 e dispositivo de controle/monitoragéo externo na memoria 1029
e para energizar o conjunto de bomba 1030 (quando necessario) com a ba-
teria 1028, que também energiza o controlador 1026. O controlador 1026 €
também configurado para operar (como discutido em detalhes acima) o con-
junto de bomba 1030 para manter automaticamente a faixa 510 dentro de
um dominio de operacéo desejado tipicamente definido por um limite inferior
e um superior (por exemplo, um limite de pressao inferior e um limite de
pressdo superior) bombeando o fluido para dentro e para fora do anel ex-
pansivel interno 514 com base nas propriedades da faixa sentidas pelo sen-

sor 1022 (por exemplo, pressio do fluido na linha 516 e no anel 514).
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O sistema 1000 também difere do sistema 500 na configuragao
do seu conjunto de bomba 1030. O conjunto de bomba 1030 inclui uma val-
vula de sangria 1032 para sangrar o fluido de pressdo maior no anel expan-
sivel interno 514 (quando sentido pelo sensor e com base nos sinais de con-
trole do controle 1026) para o reservatério do anel externo 512. O conjunto
1030, entretanto, inclui uma bomba diferente 1034, por exemplo, uma bomba
Thinxxs de 0,35 kg/cm? (5 psi) ou semelhante, do que essa usada no siste-
ma 530, que é aparelhado pelo reservatério interno 1036 para operar a val-
vula de sangria 1032 em resposta aos sinais do controle 1026. O sistema
1000 também difere do sistema 500 em que uma pluralidade de bombas
1040, 1042, 1044, 1046 (por exemplo, bombas Thinxxs de 0,35 kg/cm? (5
psi) ou outras bombas Uteis) sdo posicionadas entre valvulas de retengao
1048,1049 e o reservatério 512 e o anel expansivel interno 514 ao inves de
uma unica bomba 540. Essas bombas dispostas de maneira serial 1040,
1042, 1044, 1046 sdo operadas para bombear o fluido do reservatorio 512
para dentro do anel expansivel interno 514 quando o sensor 1022 detecta
uma pressao abaixo (ou baixa extrema) de uma pressdo minima definindo
uma fronteira inferior do dominio de operagédo desejado ou do dominio de
pressao programado para a faixa 510.

Como pode ser observado a partir das figuras 5-10, existem mui-
tas configuragdes diferentes de conjunto de bomba que podem ser usadas
para executar a presente invengado. Adicionalmente, outros componentes
podem ser variados para obter a funcionalidade desejada de uma faixa gas-
trica de auto-regulacdo. Por exemplo, os sistemas mostrados nas figuras 5-
10 incluiam um reservatério de fluido provido em um lumen ou porgéao inte-
gral da faixa gastrica. Em algumas modalidades, pode ser desejavel que o
reservatério de fluido seja provido dentro do alojamento de bomba. Em ou-
tros casos, o reservatério de fluido pode ser provido como um componente
externo ao alojamento de bomba e externo a faixa gastrica, tal como pro-
vendo um saco elastico separado, baldo ou outra estrutura similar que seria
util para armazenar o fluido para o bombeamento para dentro da faixa e para

fora da faixa pelo conjunto de bomba.
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Em algumas modalidades, é desejavel permitir o ajuste de uma
faixa implantada por um médico ou outro técnico via uma ligacéo telefbnica.
Brevemente, isso é realizado provendo um controlador local ao paciente e
um controlador remoto local ao médico ou técnico, com os dois controlado-
res se comunicando via uma ligacdo telefonica ligada por fiagdo e/ou sem
fio. O controlador local pode ser imaginado como um controlador portatil de
faixa ajustavel remotamente (RAB) (ou o controlador pode ser fixado, mas
local ao paciente) ou RHC. A funcao primaria do RHC é: localizar a bomba
implantada, controlar a bomba implantada, prover um mostrador de estado
do sistema e programacao facil de usar, permitir acesso as fungbes do RHC
através de discagem remota, prover uma aplicagdo de servidor da web que
permite o controle com base na pagina da web de todas as fungbes quando
acessadas através da discagem remota e prover uma ligagdo sem fio padrao
para uma base, que prové poténcia de carregamento para o controlador e
uma ligacao telefénica (para acessar a pagina da web e/ou outro controla-
dor). O controlador local ou RHC pode ser, por exemplo, usado para se co-
municar via as antenas dos sistemas mostrados nas figuras 1-10, e o uso de
um tal RHC é explicado em mais detalhes na descrigdo seguinte.

A figura 11 ilustra em forma de bloco funcional um sistema de
faixa gastrica 1100 que usa um controlador de RAB 1150 para controlar os
ajustes de uma faixa implantada (ou implantavel) 1190. A figura 12 ilustra o
controlador da RAB 1150 e a sua base 1110 em mais detalhes. Como mos-
trado, o sistema 1100 inclui uma base 1100 para prover conexdes de telefo-
nia e poténcia para um controlador portatil RAB ou RHC 1150. O RHC 1150,
por sua vez, é usado para controlar via dados transferidos através da ligagao
sem fio 1162 uma bomba implantada 1170, que ajusta ou regula o tamanho
de uma faixa gastrica 1190 controlando a transferéncia do fluido atraves da
conexao 1179. O fluido é fornecido nesse exemplo pelo reservatério externo
1180 (por exemplo, externo a um alojamento do conjunto de bomba 1170 ou
via um orificio manual 1184 (por exemplo, para um enchimento inicial ou di-
mensionamento da faixa 1190)) via conexdes 1181, 1185. Como com os
conjuntos de bomba previamente descritos, o conjunto de bomba 1170 inclui
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conjunto de circuito de telemetria 1172, controlador e meméria 1174 e uma
ou mais bombas hidraulicas 1178.

O RHC 1150 é mostrado incluindo uma interface de usuario
1152 e mostrador 1154 junto com uma base de teclas (ou mecanismo de
entrada do usuario) 1164 para permitir que um usuario (tal como paciente da
faixa gastrica ou outro operador do sistema 1100) veja os dados do conjunto
de bomba 1170 e os dados recebidos remotamente via a ligagéo telefbnica
1118 e para permitir que o usuario faca ajustes e insira dados em alguns
casos. O RHC 1150 também inclui um controlador do sistema 1156, um con-
junto de circuitos sem fio e antena ou ligagcdo de base 1158 para comunica-
cdo com a base 1110, uma telemetria de implante 1160 para se comunicar
com o conjunto de circuitos de telemetria 1172 do conjunto de bomba im-
plantado 1170 e um abastecimento de poténcia/bateria 1168 para permitir
que o RHC 1150 seja usado fora da base 1110.

A base 1110 prové uma ligacédo de poténcia 1128 provendo uma
ligacdo de poténcia 115 para um abastecimento de poténcia 1104 via o a-
bastecimento de poténcia 1120 e carregador do RHC 1126. De maneira
mais significativa, a base 1110 inclui um controlador 1111 e uma ligagéao de
telefone/dados 1118 para facilitar o controle remoto do RHC 1150 e conjunto
de bomba 1170 via uma pega de telefone ou outra conexao 110 que ¢é ligada
1103 com uma interface de linha 1112 para se comunicar com o0 RHC 1150
via circuito de comunicac¢do sem fio/antena 1114. As fung¢des primarias da
base do RHC 1110 sao para: carregar a bateria do RHC 1168, armazenar o
RHC 1150 quando ndo em uso, prover interface de telefone/linha incluindo
um modem (em alguns casos como mostrado na figura 12) para acesso de
dados via a interface 1112, implementar uma ligagao de dados sem fio pa-
drdao 1118 entre o modem e o RHC 1150 para permitir o0 acesso remoto aos
aspectos do RHC e conjunto de bomba 1170 e permitir acesso as fungoes
do RHC através da discagem remota.

As figuras 13 e 14 ilustram uma implementacao fisica util do
RHC 1150 e da base 1110. Essas figuras mostram que o RHC 1150 pode
ser facilmente removido e inserido ou acoplado na base para carregamento
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via conexdo de poténcia (ou conector de acoplamento) 1128. Uma linha de
telefone 1103 é conectada em (ou conectavel em) a base 1110 como é uma
linha de poténcia 1105 (tal como uma linha de corrente continua de 12 volts).
O mostrador 1154 sobre o qual uma interface do usuario 1152 seria provida
é mostrado no RHC 1150 como é uma base de teclas 1164 e uma chave ou
botdo de poténcia de liga/desliga 1356. O RHC 1150 pode ser configurado
em uma série de maneiras para incluir a antena de acesso de telemetria do
implante e antena sem fio padrao 1156,1160 com essas mostradas na figura
14 a serem providas na parte traseira do corpo ou alojamento do RHC 1150
para facilidade de acesso e manutengdo. Como pode ser visto, o RHC 1150
é configurado para operacdo portatil facil para permitir que um usuario colo-
que o RHC 1150 perto do paciente e da faixa gastrica 1190 para facilitar as
comunicagdes com o conjunto de circuitos de telemetria de implante 1172 no
conjunto de bomba 1170 e facilidade de entrada/saida de dados via 0 mos-
trador 1154.

Pode ser agora util discutir um pouco dos aspectos operacionais
do sistema 1100 e RHC 1150 junto com uma discusséo das suas operagoes,
com referéncia a figura 15, para regular uma faixa géastrica implantada 1190.
Os aspectos Uteis do sistema 1110 e do RHC 1150 incluem: (a) a bomba
implantavel 1170 que o RHC 1150 controla é auto-energizada e nao exige
gue a poténcia seja transferida pelo controlador 1150, (b) a bomba implanta-
vel 1170 executa ajustes na faixa 1190 até que uma pressédo de faixa dese-
jada é atingida (em oposigdo a um volume desejado), (c) o RHC 1150 con-
tém uma interface sem fio padrao 1158, tal como Bluetooth ou ZIGBEE, co-
nectando o RHC 1150 na interface de telefonia 1114 na base da RAB 1110
que, por sua vez, se conecta via interface 1112 e conexdo 1103 em um
computador remoto ou controlador (ndo mostrado) capaz de executar um
acesso de discagem ou de outra forma comunicar dados e informagao de
controle para o RHC 1150, (d) o RHC 1150 contém software de rede execu-
tado pelo controlador 1156 permitindo conectividade de computadores remo-
tos através da interface do telefone provida pela base 1110 e interface sem
fio 1158, (e) o RHC 1150 contém um servidor da web executado pelo contro-
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lador do sistema 1156 permitindo acesso com base na web a todas as fun-
¢oes do RHC 1150, incluindo comandos de ajuste, depois que uma conexao
de rede de discagem foi estabelecida através da interface do telefone, o que
elimina a necessidade de instalar software especifico da aplicacao no aces-
so ao computador (por exemplo, em uma modalidade, Secure Internet Explo-
rer ou uma conexao similar é a utilizada).

O RHC 1150 opera nos seguintes modos de alto nivel: normal,
remoto acessado, acoplado e desligado. A figura 15 ilustra a operagao do
RHC 1150 (ou sistema de faixa gastrica 1100) no modo normal para ajustar
ou regular remotamente 1500 uma faixa géastrica em um paciente. Nesse
modo a fungdo primaria do RHC é acessar e controlar a bomba implantavel
RAB 1170. O acesso sem fio a bomba implantével 1170 pode ser, por e-
xemplo, através da banda do servigo de comunicagdes de implante médico
(MICS) operando no dominio de frequéncia de 402-405 MHz. O protocolo de
comunicacédo entre o RHC 1150 e a bomba implantavel 1170 pode ser man-
tido complacente com os reguIamehtos de privacidade do paciente e regu-
lamentos da industria de saude. O fluxograma da figura 15 mostra um con-
junto tipico de atividades levando a um ajuste. Os ajustes sao tipicamente na
forma de mudancgas de pressido na faixa em oposigdo & mudanga volumetri-
ca discreta.

No modo ou processo de regulamento normal 1500, o RHC 1550
é ligado em 1510, tal como apertando um botdo ou movendo uma chave
1356 no RHC 1550. Em 1520, uma entrada de senha pode ser requerida
para usar o RHC 1550 para impedir que usuarios desautorizados ajustem a
faixa 1190. Em 1530, o RHC 1550 é operado pelo controlador do sistema
1156 para buscar e encontrar a bomba implantada 1170 tal como as comu-
nicagdes sendo executadas entre a telemetria do implante 1160 no RHC
1150 e o conjunto de circuito de telemetria 1172 do conjunto de bomba 1170
com a ligacdo 1162 sendo estabelecida em 1540 quando o conjunto 1170 é
encontrado pelo RHC 1150. Em 1550, o RHC 1550 age para recuperar e
exibir os dados que estdo armazenados na meméria 1174 do conjunto de

bomba implantado 1170.
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Em 1560, o RHC 1550 incita via Ul 1152 e mostrador 1154 por
uma entrada de mudanca de pressao (isto é, caso o usuario deseje mudar
ou ajustar a pressdo na faixa gastrica 1190 para ajustar a faixa 1190). Em
1570, a entrada foi recebida (tal como via a entrada pelo usuario via a base
de teclas 1164 e/ou Ul 1152) e um comando(s) de mudanc¢a de presséao €
enviado via a ligacdo 1162 do RHC 1150 para o conjunto de bomba implan-
tado 1170. Em 1580, o RHC 1550 aguarda uma confirmag¢ao do conjunto de
bomba implantado 1170 que ele completou a mudanga de presséo na faixa
gastrica 1190 (por exemplo, via a operacdo da bomba 1178 pelo controlador
1174 para adicionar ou remover o fluido via as conexdes 1179,1181 e reser-
vatdrio de fluido 1180 como discutido em detalhes com referéncia as figuras
1-10). O processo 1500 pode entdo continuar com a recuperagéao dos dados
adicionais em 1550 ou mais tipicamente, com a exibicdo de uma confirma-
cdo e a seguir a incitagao por entrada de mudangas adicionais em 1560.

Um aspecto inovador do sistema 1100 (e os sistemas das figu-
ras 1-10) é a capacidade de um médico executar o ajuste remoto da faixa.
Pela operacédo do sistema 1100, os médicos ou outros operadores sao ca-
pazes de se conectar com seguranga a partir de seus computadores no es-
critério no RHC 1150. Essa conexdo e as comunicag¢des de controle sao rea-
lizadas operando o computador do médico ou de'outro operador para "dis-
cagem" e conexao no sistema dé RAB 1100 através de um modem de tele-
fone ou ligagcao na base 1110.

A sequéncia seguinte de eventos ocorre em uma modalidade
para realizar o acesso remoto para e o controle do sistema da RAB: (a) o
paciente conecta a base 1110 em uma pega de telefone ativa 1102 usando
um cabo de telefone padrdo 1103, com o médico tipicamente sabendo o
nimero do telefone da base/pega antes de tentar o acesso remoto, (b) o
médico usa software de rede de discagem de janelas padrdes para discar o
sistema da RAB 1100, (c) a base 1110 contém a interface do telefone e o
conjunto de circuito do modem 1112 e com a detec¢cédo de um sinal de cha-
mada de telefone na linha de telefone 1103, a base 1110 automaticamente
"atende" e o modem 1112 é ativado, (d) o modem 1112 na base 1110 esta-
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belece uma conexdo 1103 com o modem do computador do médico (nédo
mostrado), (e) a base 1110 entdo estabelece uma ligagdo de dados sem fio
1118 entre 0 modem ou a interface 1114 e o controlador portatil da RAB
1150, que contém software de rede (por exemplo, uma pilha TCP/IP execu-
tada pelo controlador do sistema 1156 e/ou com a interface sem fio 1158), (f)
o RHC 1150 estabelece uma conexao de rede com o computador do medi-
co, com a conexao tipicamente sendo criptografada e compativel com a co-
nexdo segura do Microsoft Internet Explorer ou semelhante, (g) o médico
dispara o Microsoft Internet Explorer ou aplicagdo similar no seu computador
ou outro controlador remoto e, usando um enderego da web predefinido, ob-
tém acesso a uma aplicacdo com base na web no RHC 1150 permitindo
controle completo da fungdo do RHC, (h) o médico executa todas as fungoes
permitidas no modo normal de operacgéo (por exemplo, método 1500 da figu-
ra 15) depois de inserir os codigos de acesso apropriados (nome de usuario
e/ou senha) e (i) o paciente ou operador do RHC 1150 sera avisado na tela
ou mostrador do RHC 1154 sobre qual acdo eles devem tomar para facilitar
o ajuste remoto/controle do conjunto de bomba implantado 1170 pelo médi-
co. Em muitos casos, a ligacdo de dados sem fio sera Bluetooth, ZIGBEE ou
outro protocolo de comunicagao/técnica complacente.

O modo de operagdo acoplado é primariamente usado para car-
regar o RHC 1150. Entretanto, o acesso remoto pode ser provido com a fina-
lidade de pré-programar um ajuste ou recuperar dados do paciente. No mo-
do de operacgao desligado, as fungdes do RHC sdo suspensas exceto o car-
regamento da bateria e a monitoragao da carga.

A operacdo de um sistema de faixa gastrica de auto-regulagao
foi descrita em detalhes com referéncia as figuras 1-15, mas pode ser util
prover ainda um outro resumo de uma modalidade de um tal sistema. Um
conjunto de bomba implantavel é provido que permite um controle de pres-
sdo nao invasivo de uma faixa gastrica implantavel, e essa fungéo é tipica-
mente invocada como uma resposta aos comandos transmitidos do contro-
lador portatil da RAB (RHC) mostrado nas figuras 11-15 ou outro controla-
dor. O conjunto de bomba implantado e seus componentes sao internamente
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energizados (isto é, energizados localmente por uma bateria ou semelhante
ao invés de remotamente ou externo ao corpo do paciente).

Os componentes implantados (ou sistema de ajuste de faixa in-
terna) incluem os seguintes componentes funcionais: um invélucro, um re-
servatoério externo, um orificio manual, uma bomba de fluido (por exempilo,
uma bomba Bartels de 1,41 kg/cm? (20 PSI) com valvula ativa ou semelhan-
te), um conjunto de circuitos de controle (por exemplo, para controlar a bom-
ba e quaisquer vélvulas), conjunto de circuito de telemetria e antena e uma
bateria e conjunto de circuito de fornecimento de poténcia. A bomba implan-
tavel da RAB pode ser implementada como uma bomba piezelétrica de 1,41
kg/cm? (20 PSI) (ou outra capacidade), por exemplo, uma bomba com uma
valvula ativa incorporada no seu projeto. A bomba implantavel é preferivel-
mente auto-energizada através de uma bateria implantavel sob encomenda
projetada para implantacdo a longo prazo. A bomba tem valvulas de entrada
e saida. Para um projeto robusto, valvulas de retengdo na entrada da bomba
e na saida da bomba sao usadas para eliminar ou controlar o vazamento, tal
como micro valvulas de retencdo. Para alivio de pressé@o e equalizagdo da
pressao, o sistema pode usar uma valvula piezelétrica ou ativa ou semelhan-
tes. O sistema bombeia diretamente o fluido do reservatério para a faixa,
mudando a presséo da faixa. O alivio da pressdo da faixa é realizado atra-
vés de um subsistema separado. O aumento na presséo na faixa € feito dire-
tamente via a bomba. A diminuigdo na presséo é realizada através do alivio
de pressdo seguido pelo novo bombeamento da faixa para a pressao apro-
priada.

O seguinte descreve os dois modos de ajuste da faixa. Em ope-
racao normal, uma bomba de 1,41 kg/cm? (20 psi) com contrapressdo mini-
ma de 2,1 kg/cm? (30 psi) suportando a vélvula de retengdo mantém o fluxo
direcional entre um reservatério externo e a faixa gastrica. A bomba, por e-
xemplo, uma bomba piezelétrica de 1,41 kg/cm? (20 psi) ou semelhante, é
para aumento de pressdo na faixa e € monitorada por um sensor de pres-
sdo. Por causa da natureza do material piezo, o fluxo nao é reversivel para
alivio de pressdo na faixa. A pressdo é mantida na faixa depois que a bomba



10

15

20

25

40

é desligada. Nenhum vazamento ou fluxo de retorno ocorre por causa das
valvulas de retencdo que sdo integradas na bomba ou providas separada-
mente.

Para prover alivio/equalizagdo de pressao, para alivio de pres-
sdo na faixa, um mecanismo de valvula ativa/redirecionamento de fluxo, por
exemplo, uma valvula piezo-ativa, € usado. A vélvula ativa é aberta para i-
gualar a pressao entre a faixa e o reservatério. Depois que a equalizagao €
realizada, a valvula ativa é desligada. A bomba principal € entao ativada pa-
ra aumentar a pressdo para a pressao desejada na faixa gastrica.

Embora a invengao tenha sido descrita e ilustrada com um certo
grau de particularidade, ¢ entendido que a presente revelagao foi feita so-
mente por meio de exemplo, e que numerosas mudangas na combinacgao e
disposicao das partes bodem ser utilizadas por aqueles versados na técnica
sem se afastar do espirito e do escopo da invengédo, como a seguir reivindi-
cada. Para a pratica da invencéo, as faixas gastricas que séo ajustadas pelo
sistema de ajuste de faixa interna da invengdo podem ficar externas ao es-
tdbmago como mostrado na figura 1, por exemplo, ou podem ser providas ou
implantadas internas ao estdmago e/ou eséfago, isto é, as faixas gastricas
reguladas de acordo com a invengdo podem ser faixas intra-gastricas. Uma
tal faixa intra-gastrica pode ser da mesma forma ou similar as faixas descri-
tas com referéncia as figuras 1-10 ou de uma outra forma (tal como formas
descritas na referéncia incorporada seguinte), e, por exemplo, podem ser
presas e/ou implantadas em uma série de maneiras tal como mostrado na
Pub. do Ped. de Pat. U.S. N2. 2005/0192601, que é incorporado aqui por

referéncia.
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REIVINDICAGCOES

1. Aparelho de faixa gastrica de auto-regulagao para ajustar o
tamanho do estoma, caracterizado pelo fato de que compreende:

uma faixa gastrica para colocagao em um paciente para engatar
o esobfago e/ou o estdbmago do paciente, a faixa gastrica tendo uma porgéao
interna expansivel com um limen para receber um fluido e

um conjunto de ajuste de faixa para colocagao no paciente pro-
ximo a faixa gastrica, o conjunto de ajuste da faixa compreendendo:

um sensor sentindo uma propriedade da faixa gastrica,

um conjunto de bomba em comunicagao de fluido com o lumen
da porgao interna expansivel e

um controlador operando o conjunto de bomba para ajustar um
volume do fluido no IlUmen com base na propriedade da faixa gastrica senti-
da pelo sensor.

2. Aparelho de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o sensor compreende um sensor de pressado sentindo a pressao
do fluido no liumen da porgao interna expansivel.

3. Aparelho de acordo com a reivindicagao 2, caracterizado pelo
fato de que o controlador opera o conjunto de bomba para aumentar o volu-
me do fluido no limen quando a presséao sentida do fluido esta abaixo de um
valor de fronteira de pressao inferior e para diminuir o volume do fluido no
limen quando a pressao sentida do fluido esta acima de um valor de frontei-
ra de pressao superior.

4. Aparelho de acordo com a reivindicagao 3, caracterizado pelo
fato de que o conjunto de ajuste da faixa compreende memoaria para arma-
zenar os valores de fronteira de pressao inferior e superior, onde o controla-
dor ou 0 sensor operam para determinar se a pressao sentida do fluido fica
entre aproximadamente o valor de fronteira da pressao inferior e a fronteira
de pressao superior, e onde o conjunto de bomba é operado pelo controla-
dor até que é determinado que a pressao esta em um ponto preestabelecido
entre os valores de fronteira.

5. Aparelho de acordo com a reivindicagao 3, caracterizado pelo
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fato de que também compreende um médulo de comunicagéo para receber
de um dispositivo de monitoragdo externo ao paciente os sinais de comando,
onde os sinais de comando compreendem pelo menos um de um novo valor
de fronteira de presséo inferior ou um novo valor de fronteira de pressao su-
perior, e no qual os novos valores de fronteira sdo armazenados na memoria
para uso pelo controlador ou o sensor no processamento de uma proxima
pressao sentida de fluido.

6. Aparelho de acordo com a reivindicagao 5, caracterizado pelo
fato de que o controlador opera para recuperar a informagéao armazenada na
memodria incluindo os valores de fronteira de pressao inferior e superior ar-
mazenados e outros dados relacionados com a faixa géstrica ou o paciente
e para transmitir a informagéo recuperada via o médulo de comunicagao pa-
ra o dispositivo de monitoracdo externo em resposta a uma comunicagéo de
consulta do dispositivo de monitoragao externo.

7. Aparelho de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo
fato de que também compreende um reservatério de fluido para implantar no
paciente configurado para armazenar um volume do fluido para uso no ajus-
te do volume do fluido no limen, o reservatorio do fluido estando em comu-
nicagéo de fluido com o conjunto de bomba.

8. Aparelho de acordo com a reivindicagao 7, caracterizado pelo
fato de que o reservatdrio do fluido é provido em um limen envolvido na fai-
xa gastrica ou em tubulagdo associada com o conjunto de ajuste da faixa.

9. Aparelho de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o sensor opera periodicamente para executar a leitura da propri-
edade e opera em resposta a um sinal de controle do controlador ou um dis-
positivo de monitoragao externo para executar a leitura da propriedade.

10. Aparelho de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que também compreende um controlador local se comunicando
com o controlador do conjunto de ajuste da faixa para prover sinais de co-
mando para operar o conjunto de bomba e para recuperar a informagéao reu-
nida pelo controlador do conjunto de ajuste da faixa, onde o controlador local

é configurado para prover uma ligagdo de comunicagdo com um mecanismo
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do controlador remoto para receber os sinais de comando e para transferir
pelo menos uma por¢ao da informagao recuperada para o mecanismo do
controlador remoto.

11. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado
pelo fato de que a ligacdo de comunicagao é uma ligagao de transferéncia
de dados sem fio e no qual o aparelho também compreende uma base que
pode ser ligada em um sistema de telefonia e provendo a ligacao de transfe-
réncia de dados sem fio, por meio do que o controlador local se comunica
com o mecanismo do controlador remoto via a ligagéo de transferéncia de
dados sem fio e o sistema de telefonia via a base.

12. Sistema de faixa gastrica de auto-regulacdo, caracterizado
pelo fato de que compreende:

uma faixa gastrica para engatar no estdmago de um paciente, a
faixa gastrica tendo uma porgao expansivel com uma cavidade que tem um
volume variando com uma quantidade do fluido na cavidade,

recurso para sentir um parametro fisico associado com a porgao
expansivel e

recurso para ajustar o volume do fluido na cavidade, o recurso
de ajuste compreendendo recurso para determinar quando o parametro fisi-
co sentido esta fora de um dominio de operagao para o parametro fisico e
quando determinado fora para aumentar ou diminuir o volume do fluido até o
sensor sentir que o parametro fisico esta dentro do dominio de operagao.

13. Sistema de acordo com a reivindicagdo 12, caracterizado
pelo fato de que o recurso de ajuste compreende memoria para armazenar
uma fronteira inferior e uma fronteira superior definindo o dominio de opera-
cao e um ponto de restauragao e compreendendo uma bomba seletivamente
operavel para bombear quantidades adicionais do fluido para dentro da cavi-
dade da porcédo expansivel até que o recurso de leitura sente que o parame-
tro fisico € um valor de aproximadamente o ponto de restauragao.

14. Sistema de acordo com a reivindicagdo 13, caracterizado
pelo fato de que o recurso de leitura compreende um sensor de presséo po-

sicionado para sentir uma pressao do fluido na cavidade e onde as fronteiras



inferior e superior e o ponto de restauragédo séo valores de pressao.

15. Sistema de acordo com a reivindicagdo 12, caracterizado
pelo fato de que também compreende um recurso para se comunicar de
maneira sem fio com o recurso de ajuste para receber o pardmetro fisico
sentido, para recuperar o dominio de operagdo para o parametro fisico e

para modificar o dominio de operacao.
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FIG.6
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. RESUMO
Patente de "Invencdo: "APARELHO DE FAIXA GASTRICA DE AUTO-
REGULAGCAO PARA AJUSTAR O TAMANHO DO ESTOMA E SISTEMA
DE FAIXA GASTRICA DE AUTO-REGULAGAO". | .
5 ~ Um aparelho de faixa gastrica de au_to-régulag:éo para ajustar o
‘ etarhanhq_d'o estoma em um paciente. O aparelho inclui uma faixa gastrica;
ajustavel que tem um anel interno expar;sivel com um ulamen ou cavidéde
bara receber um fluido. Um conjunto de ajuste de faixa € provido para im-
planiagéo com a faixa gastrica que inclui um sénsor para sentir uma proprie-
1 0 dade da faixa gastrica, tal como do anel interno expans]’vel. O conjunto de
| ajuste da faixa também inclui um conjunto de bomba conectado no limen do'
- anel interno expansivel e em um controlador que pode operar o conjunto de
bomba para ajustar o volume do f!Uido no lumen com base na propriedade
sentida da faixa gastrica. O conjunto de ajuste da }aixa inclui meméria arma’-
15  zenando um d_ominib de operagao para a propriedade da faixa particular, e o -
conjunto de bomba € operado para rrianter o parametro sentido da faixa den-

_tro do dominio de operagéo.
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