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DISPOSITIVOS DE RESTRIGCAO GASTRICA COM CAMARAS PREENCHIVEIS
E MECANISMOS DE ABLAGAO PARA TRATAMENTO DE OBESIDADE

Referéncia remissiva ao pedido relacionado

A presente invengdo €é uma continuacdo de, e
reivindica prioridade, ao pedido de patente US numero de
série 12/474.254 intitulado “Gastric Restriction Devices
with Fillable Chambers and Ablation Means for Treating
Obesity”, depositado em 28 de maio de 2009, e & uma
continuagdo em parte de, e reivindica prioridade, ao pedido
de patente US nUmero de série 12/328.979, intitulado
“"Method and Apparatus for Gastric Restriction of the
Stomach to Treat Obesity”, depositado em 5 de dezembro de
2008, os teores integrais dos dois pedidos séao pelo
presente incorporados a titulo de referéncia para todas as
finalidades.

ANTECEDENTES

Campo

A inveng¢do refere-se a um método e equipamento
para tratar obesidade e controlar ganho de peso em
mamiferos, e mais especificamente, a uma saia gastrica
infldvel colocada em volta do estdémago para causar desejo
reduzido de comer para tratar obesidade e controlar ganho
de peso em mamiferos.

Técnica relacionada

Obesidade extrema é uma doenga principal nos
Estados Unidos e em outros paises desenvolvidos. Mais da
metade dos americanos estdo com excesso de peso, enquanto
quase um tergo é categorizado comc obeso. Obesidade & o
acumulo de gordura excessiva no corpo, e é definida como
tendo um indice de massa corpérea (BMI) maior do que 30.
Muitas conseqiiéncias graves para a saude a longo prazo s&o
associadas a obesidade como, hipertensdo, diabetes, doenca

das artérias coronarias, derrame, insuficiéncia cardiaca
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congestiva, doenga venosa, problemas ortopédicos multiplos
e insuficiéncia pulmonar com  expectativa de vida
acentuadamente diminuida.

O controle médico de obesidade incluindo dieta,
psicoterapia, medicagdes e técnicas de modificacdo de
comportamento, forneceu resultados extremamente ruins em
termos do tratamento de obesidade. Varios procedimentos
cirdrgicos foram tentados os quais desviaram da superficie
absortiva do intestino delgado ou foram direcionados a
redugdo do tamanho do estémago pela divisdo ou desvio.
Esses procedimentos provaram ser tanto perigosos de
executar em pacientes com obesidade mérbida como foram
repletos de inUmeras complica¢es pds-operatdérias que
ameacam a vida. Além disso, tais procedimentos operatérios
sdo freqlientemente dificeis de reverter.

Um procedimento para tratar obesidade mérbida é
mencionado como uma “derivagdo biliopancreatica.” A
cirurgia de derivag¢do biliopancredtica é uma reducdo do
volume do estdémago e um desvio de alimento do estémago para
© segmento final do intestino delgado, desviando das
porgbes iniciais e médias do intestino delgado, para
limitar a quantidade de nutrientes e calorias absorvidas
pelo corpo. Esse procedimento remove aproximadamente metade
do estdémago, e entdo conecta o estdémago aos ultimos 250 cm
do intestino délgado. Algumas desvantagens dessa cirurgia
incluem pacientes que sofrem de deficiéncia de proteinas,
anemia, retencdo géstrica, diarréia, inchaco abdominal e
obstrucdo intestinal.

Qutra cirurgia baridtrica, “desvio gastrico” é um
desvio que conecta o compartimento inferior do estémago a
porgcdo inicial do intestino delgado. Esse procedimento
limita a quantidade de alimento que pode ser ingerido em

uma sessdo e reduz absorcdo de alimento através do
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intestino delgado. Além de complicacgdes cirtrgicas, os
pacientes também podem sofre de dilatacdo gastrica aguda,
vazamento anastomético, anemia e sindrome de dumping.

Ainda outro procedimento cirtrgico baridtrico é
“gastroplastia com enfaixamento vertical”, que limita o
volume do estdmago por utilizar grampos. Nesse
procedimento, grampos sdo colocados na regido superior do
estdmago para criar uma pequena bolsa com uma saida
estreita para a porgdo restante do estémago. Uma faixa &
colocada em torno da saida estreita para fornecer suporte e
inibir estiramento do estémago. Além de complicacgdes
cirdrgicas, os pacientes que s3o submetidos a esse
procedimento podem sofrer de vémito, ulceras, erosdo da
faixa, e vazamentos.

Recentemente, procedimentos minimamente invasivos
e dispositivos que c¢riam uma sensacdo de saciedade
prematura foram introduzidos no mercade em uma tentativa
para tratar de algumas das questdes acima. A LAP-BAND® &
uma faixa que circunda o estémago na regido da juncao
fundo-cardia; é um procedimento restritivo similar ao
grampeamento - do estémago. O procedimento requer anestesia
geral, um pneumoperitdnio, paralisia muscular, e dissecacao
extensa do estdmago na regido da juncéo gastroesofagica. O
procedimento também requer ajuste continuo da faixa, ou
restrigdo de  uma porgdo do dispositivo. Embora menos
invasivo do que outros procedimentos cirtrgicos bariatricos
e potencialmente reversiveis, o LAP-BAND® ndo reduz o
volume do estémago em qualquer grande extensdo e alguns
pacientes relatam uma sensacdo de fome na maior parte do
tempo. Além disso, apds implante, o LAP-BAND®, embora seja
ajustavel por meio percutdneo, pode exigir muitos ajustes
iterativos antes de ser posicionade de forma o6tima.

Adicionalmente, o orificio utilizado para ajustar o LAP-
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BAND® & deixado dentro do corpo do paciente.

Portanto, ha necessidade de procedimentos
minimamente invasivos e dispositivos que eliminam as
desvantagens acima mencionadas de métodos convencionais e
dispositivos que estdo sendo atualmente utilizados para
tratar obesidade.

SUMARIO

Em uma modalidade, a invencédo inclui um
dispositivo de restrigdo gastrica para tratar peso
excessivo ou obesidade em mamiferos. O dispositivo de
restrigdo gastrica inclui uma saia tendo uma superficie
interior e uma superficie exterior tendo uma Area
superficial de pelo menos 14 centimetros quadrados, uma
camara fixada a superficie interior da saia e capaz de
reter fluido, a c@mara configurada para ser posicionada em
torno do estdémago de um mamifero de modo que a cémara cubra
uma porgadc de malor curvatura do estdmago e uma porcgdo de
menor curvatura do estdémago, e um tubo conectado & camara
para distribuir o fluido para dentro e para fora da camara
para fazer com que a cdmara expanda e contraia.

Em uma modalidade, a invencgao inclui um
dispositivo de restrigdo Ggéastrica ©para tratar peso
excessivo ou obesidade em mamiferos. O dispositivo de
restrigédo gastrica inclui uma folha elastomérica
configurada para ser colocada em torno do estémago de um
mamifero, um dispositivo de ablacdo fixado & folha
elastomérica, o dispositivo de ablagdo configurado para
emitir energia em direcdo a uma superficie externa do
estdémago quando a folha elastomérica é colocada em volta do
estémago, e um dispositivo de energia acoplado ao
dispositivo de ablagdo para gerar a energia e transferir a

energia para o dispositivo de ablacédo.
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Em uma modalidade, a 1nvencdo inclui um método
para tratar peso excessivo ou obesidade em mamiferos por
constrigdo ou restrigdo gastrica. O método inclui utilizar
um dispositivo endoscépico, inserindo uma sonda no estémago
adjacente a uma curvatura menor do estdmago. O método
também inclui abaixar uma porcdo de curvatura maior do
estémago em diregdo & sonda que resulta em uma primeira
porgdo de estdémagoc ndo dobrada, uma segunda porcdo de
estémago ndo dobrada, e uma cavidade entre a primeira
porcdo de estdmago ndoc dobrada e a segunda porcdo de
estdmago nédc dobrada. O método também inclui utilizar um
dispositivo de ligag&o, inserindo uma ligadura através da
primeira porgdo ndo dobrada, a cavidade, e a segunda porgdo
ndo dobrada e utilizando o dispositivo endoscdpico,
removendo a sonda do estdémago.

BREVE DESCRIGCAO DOS DESENHOS

Essas e outras modalidades da invencdo serdo
discutidas com referéncia as seguintes ilustracdes
exemplares € nao limitadoras, nas quais elementos similares
sdo numerados similarmente, e onde:

A figura 1A é uma vista de um estdmago de um
mamifero;

A figura 1B ¢é uma vista de um estémago
parcialmente dobrado de um mamifero;

A figura 2A é uma vista de uma saia géastrica
disposta aberta;

A figura 2B é uma vista de uma saia géstrica
disposta aberta modular;

A figura 3 € uma vista de uma saia gastrica
enrolada;

A figura 4 é uma vista de uma saia gastrica de

formato cilindrico, cbébnica dobrada;
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A figura 5A é uma vista de uma sala géstrica
colocada em posigdo em torno de um estédmago;

A figura 5B ¢é uma vista de uma saia géstrica
modular colocada em posigdo em torno de um estédmago;

A figura 5C é uma vista de uma saia géastrica
colocada em posigdo em torno de um estdmago que mostra uma
porgdao dobrada do estdémago;

A figura 6 ¢é uma vista de uma saia gastrica no
formato de borboleta disposta aberta;

A figura 7 é uma vista de uma saia gastrica no
formato de borboleta dobrada; .

A figura 8A é uma vista de uma saia no formato de
péra ou oval disposta aberta:;

A figura 8B é uma vista de uma saia no formato de
péra ou oval disposta aberta tendo uma bolsa que retém um
baldo;

A figura 8C & uma vista de uma saia no formato de
péra ou oval disposta aberta modular tendo uma bolsa que
retém um baldo;

A figura 9A é uma vista de uma saia gistrica
dobrada com clipes de travamento;

A figura 9B é uma vista de um clipe de travamento
para uma saia géastrica:

A figura 10A é uma vista de uma sala géstrica com
um sistema de arnés;

A figura 10B é uma vista lateral de uma saia
gédstrica com um sistema de arnés;

A figura 11 é uma vista de um envoltério gdstrico
com um sistema de arnés em posigdo em torno de um estdédmago:

A figura 12 é uma vista de um conector exemplar;

A figura 13A é uma vista de um colar com asas;

A figura 13B ¢é wuma vista de um <clipe de

travamento para um colar;
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A figura 13C é uma vista de um colar sem asas;

A figura 13D é uma vista de um colar disposto de
forma aberta;

A figura 14 é uma vista em secdo transversal de
um estdmago e um baldo posicionado em uma curvatura maior
do estdmago quando a curvatura maior é dobrada para dentro
do estdémago;

A figura 15A & uma vista do baldo da figura 14;

A figura 15B é uma vista do baldo vedado com um
orificio;

A figura 16 é uma vista do envoltério gdstrico da
figura 6 e o baldo em posigdo em torno de um estémago;

A figura 17 é uma vista de uma ou mais cordas
envoltas em torno de um estémago dobrado;

A figura 18 é uma vista de um ou mais tentdculos
envoltos em torno de um estdmago dobrado onde os tentdculos
podem ser independentemente puxados e travados no lugar
utilizando um sistema de anel e clipe ou um fecho de
ligagdo;

A fiqura 19 é uma vista de uma saia géstrica
inflével posicionada em torno de um estémago;

A figura 20 é uma vista de uma saia géstrica
infléavel e um tubo de triplo lumen;

A figura 21 ¢é uma vista de uma saia gastrica
inflavel sem um sistema de arnés;

A figura 22A é uma vista de uma saia géstrica
tendo uma ou mais cédmaras inflaveis:

A figura 22B é uma vista de uma cavidade de um
tubo de triplo lamen;

A figura 23 é uma vista do interior de um tubo de
triplo lumen;

A figura 24 é uma vista interior de uma saia

gastrica inflavel;
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A figura 25 é uma vista de um orificio de entrada
de triplo lUmen;

A figura 26 ¢é uma vista de uma saia gastrica
infldvel e um dispositivo de enchimento;

A figura 27 ¢é uma vista de uma saia géstrica
inflével disposta de forma aberta;

A figura 28 é uma vista de uma tira conectora;

A figura 29 é uma vista lateral de uma saia
géastrica infléavel;

A figura 30 é uma vista de um colar inflavel;

A figura 31 é uma vista de uma saia gastrica
inflédvel com uma dupla de colares infléaveis;

A figura 32 € uma vista da superficie interna de
uma saia gastrica inflével;

A figura 33 é uma vista de uma valvula e as
etapas de enchimento e esvaziamento;

A figura 34 é uma vista de uma saia antral
inflavel;

A figura 35 é uma vista disposta de forma aberta
de uma saia antral infléavel;

A figura 36 & uma vista de uma sala gastrica
inflavel de lado duplo;

A figura 37 é uma vista de uma saia gdastrica
inflédvel com bobinas de radiofregiiéncia;

A figura 38 é uma vista de uma saia géstrica
inflavel com furos de ablacdo de vapor;

A figura 39 é uma vista lateral de uma saia
gastrica inflavel com furos de ablacido de vapor:;

A figura 40 é uma vista de uma saia géstrica
inflavel com uma sonda de ultra-som;

A figura 41 é uma vista de uma saia gastrica

inflavel com cémaras alternadas de ablacdo e enchimento;
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A figura 42 ¢é uma vista de uma conexio
fisiolégica entre receptores de estdmago e um cérebro;

A figura 43 é uma vista de um estébmago antes de
ligagdos;

A figura 44 é uma vista lateral de um estémago
dobrado antes da ligacio;

A figura 45 é uma vista de um estédmago ligado;

A figura 46 ¢é uma vista lateral de uma saia
gastrica posicionada em torno de um estédmago ligado;

A figura 47 ¢é um fluxograma que ilustra um
processo de posicionar uma saila gdstrica em torno de um
estdémago ligado;

A figura 48A é uma vista de elementos de clipe
ndo conectados; e

A figura 48B & uma vista de elementos de clipe
conectados.

DESCRICAO DETALHADA

Em toda essa descrigdo, o termo “saia” géstrica é
utilizado para se referir a um dispositivo feito de um
material flexivel, semi-flexivel ou minimamente estirdvel
que pode ser apertadamente envolto em torno de porcgdes de
um estdmago para fornecer constrigdes para o estdmago. O
termo “saia” pode ser utilizado de forma intercambidvel com
“veste”, “invélucro”, “envoltério”, “cobertor”, “bandagem”,
“coberta”, “capa”, “manta’, “cobertura”, “camisa”,
“envelope” e equivalentes dos mesmos.

A figura 1A é uma vista de um estémago 100 de um
mamifero (por exemplo, ser humano). Como mostrado na figura
1A, o estdémago 100 tem pelo menos duas curvaturas, uma
curvatura menor 110 e uma curvatura maior 112. O estdmago
cadrdia ou préximo 108 é localizado na porcdo esguerda
superior do estémago 100 e serve como a jungdo entre o

z

esb6fago 102 e o corpo do estémago 106, O fundo 104 é
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localizado na porgdo direita superior do estémago 100. A
porgdo inferior do estdmago 100 & conhecida como o estdémago
distal e inclui o antro 114 e o piloro 116. O antro 114 é
onde alimento é misturado com sucos gastricos. O piloto 116
tem wum esfincter pilérico muscular gque atua como uma
valvula para controlar o esvaziamento do contetdo do
estdémago no segmento proximal do intestino delgado 118
(parcialmente mostrado). O revestimento interno 120 do
estémago 100 separa o corpo 106 da parede externa 122.

A invengdo é dirigida a uma saia géstrica que é
colocada em torno do estdmago 100 por um profissional da
saude, como um cirurgido, um cirurgiio baridtrico ou um
especialista gastrointestinal treinado em procedimentos
laparoscépicos e/ou de cirurgia geral. A saia gastrica pode
ser posicionada utilizando um procedimento laparoscépico de
rotina ou um procedimento de cirurgia aberta convencional.
Além disso, a saia gastrica pode ser colocada em torno do
estémago 100 utilizando técnicas mais novas, métodos e
procedimentos para cirurgia laparoscépica.

A invengdo pode ser utilizada em combinacdo com o
procedimento LAP-BAND® e/ outros procedimentos de desvio
gastrico posterior como tratamentos de procedimento de luva
gastrica vertical que fornecem dispositivos de reforgo e
restrigdo para evitar expansdo adicional ou reexpansd3o do
estédmago 100.

A figura 1B ¢é uma vista de um estdmago
parcialmente dobrado 100 de um ser humano. Antes de colocar
a saia gastrica em torno do estdmago 100, uma porcdo linear
da curvatura maior 112 é dobrada para dentro do estdmago
100. Como mostrado na figura 1B, o revestimento interno 120
¢ achatado dentro do estdmago 100 como resultado do
procedimento de dobramento, e a porcgdo dobrada ocupa espacgo

no estdmago 100. Desse modo, © volume interno do estdémago
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100 & substancialmente diminuido, criando um efeito
semelhante a crista, levando a diminuigdo da passagem de
alimento, e desse modo menos consumo de alimento, enquanto
ainda permite absorgdo de fluidos vitais e nutrientes (ao
contrario de um procedimento de desvio gastrico). Além
disso, o volume interno do fundo 104 ¢ reduzido.

Em outra modalidade, a porgdo dobrada do estémago
100 pode ser uma porgdo linear da curvatura menor 110, uma
porgao do corpo 106, ou uma porcdo do fundo 104, ndo ao
longo da curvatura maior 112 ou curvatura menor 110.
Portanto, qualquer porgdo do estémago 100 pode ser dobrada
e envolta utilizando as salas gastricas reveladas aqui.

A figura 2A é uma vista de uma saia géastrica 200
disposta de forma aberta. A saia gastrica 200 pode ser
formada como uma folha 224 antes de ser envolta no estdmago
de um paciente. Para fins ilustrativos, a saia gastrica 200
tem um lado esquerdo 232, um lado direito 230, uma porcio
inferior 220, e uma por¢do superior 222. Cada conector 208,
210 e 212 pode ser deslocado ou espalhado em relacdo a seu
conector adjacente. Similarmente, cada receptor 214, 216 e
218 pode ser deslocado ou espalhado em relacdo a seu
receptor adjacente. Em uma modalidade, cada deslocamento
pode ser de aproximadamente 1-3 centimetros. A porgao
inferior 220 e a porgdo superior 222 podem ter uma borda
cdncava ou curva para dentro. A saia gastrica 200 pode ter
um comprimento L de aproximadamente 6-16 centimetros, uma
largura central Wl de aproximadamente 3-7 centimetros e uma
largura externa W2 de aproximadamente 6-10 centimetros.

Em uma modalidade preferida, o comprimento L é
pelo menos 8 centimetros, a largura central Wl é pelo menos
4 centimetros, e a largura externa W2 ¢é pelo menos 7

centimetros.
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A saila géastrica 200 pode ter um desenho de etapa
espalhada e pode ser formada no formato de um paralelogramo
quando disposta de forma aberta, onde as extremidades
opostas da saia gastrica 200 interconectam em um modo
escalonado guando a saia gastrica 200 ¢é dobrada. Por
exemplo, o elemento de etapa 201 é espalhado em relacdo ao
elemento de etapa imediatamente oposto 202. De modo
semelhante, o elemento de etapa 203 e elemento de etapa 205
sdao espalhados em relagdo a seus elementos de etapa
imediatamente opostos 204 e 206, respectivamente. Quando a
saia géstrica 200 é envolta ou dobrada em posicdo em torno
do estdmago 100 de um paciente, os elementos de etapa
opostos se interconectam entre si, formando a extremidade
na curvatura maior 112, e a saia gdstrica 200 é formada em
um formato cilindrico c¢bnico, que é descrito em mais
detalhe abaixo.

Fixado a cada elemento de etapa estd um conector
macho ou um receptor fémea ou vice versa. Na modalidade
exemplar, um conector macho 208 é fixado em um receptor
fémea 214. Quando a saia géstrica 200 ¢ dobrada na posicao,
0 conector macho 208 se acopla ao receptor fémea 214. Os
conectores machos 210 e 212 se acoplam aos receptores
fémeas 216 e 218, respectivamente, quando a saia gastrica
200 €& envolta ou dobrada em posigdo em torno do estdémago.
Em outras modalidades, a saia gastrica 200 pode ter um
conjunto de conectores (por exemplo, um Unico conector
macho 208 e um unico receptor fémea 214) ou dois conjuntos
de conectores (por exemplo, 2 conectores machos 208 e 210;
e 2 receptores fémeas 214 e 216). Os conectores podem ser
de varios formatos e tamanhos, e ndo sdo limitados ao
desenho de conector mostrade na figura 2A. Além disso, os
conectores podem ser posicionados em vArios locais na saia

gastrica 200, e ndo sdo limitados a serem posicionados no
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lado esquerdo 232 e lado direito 230 da saia géastrica 200,

A saia géastrica 200 tem uma porcido inferior 220
que €& curva para dentro. Oposta & porgao inferior 220, a
saia géstrica 200 tem uma porgdo superior 222 que é curva
para dentro. Quando a sala gastrica 200 é dobrada para a
posigdo, as porgdes inferior e superior 220 e 222 entram em
contato com a curvatura menor 110 e fornecem & saia
gastrica 200 um formato cénico contornado. O formato cbénico
permite que a sala géstrica 200 ajuste adequadamente em
torno do estémago 100.

Além disso, um ou mais conectores ou asas
opcionais 226 e 228 sdo fixados & porcdo superior 222 da
saia gastrica 200 e um ou mais conectores ou asas opcionais
248 e 250 sdo fixados a porgdo inferior 220 da saia
gastrica 200. Os conectores ou asas 226 e 228 podem ser
utilizados para fixar a saia g&strica 200 4&s tiras
conectoras de colar (mostradas nas figuras 10A, 10BR e 11).
Os conectores ou asas 248 e 250 podem ser utilizados para
fixar a saia géstrica 200 em tiras conectoras (mostradas na
figura 11).

O corpo ou folha 224 da saia gastrica 200 &
relativamente flexivel, ou semi-flexivel e pode ser feito
de um polimero eldstico (“elastémero”) como, porém ndo
limitado a, silicone, polipropileno, tereftalate de
polietileno, politetrafluorocetileno, poliariletercetona,
nailon, propileno etileno fluorado, polibutéster ou
qualquer combinagdo dos mesmos. Além disso, o elastdmero
pode ser ndo poroso. Alternativamente, o elastdmero pode
ser microporoso ou poroso para permitir melhor capacidade
de expansdo e oxigenag¢do e para crescimento interno de
tecido para reter melhor a saia gastrica 200 no lugar.

Em uma modalidade preferida, o elastédmero &

silicone. Silicone prové uma quantidade ampla de rigidez,
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enquanto ainda fornece flexibilidade para acomodar
alteragdées no formato e tamanho de estémago durante
peristaltismo. Um corpo de silicone pode ser preferido em
relagdo a um corpo poroso, visto que poros maiores podem
permitir que os misculos ou tecido do estémago penetrem e
cresgam sobre o exterior do corpo 224. Esse crescimento em
excesso do estdmago através do corpo 224 pode tornar
dificil remover a saia géstrica 200 do paciente se
necessario. Além disso, o silicone permite um pouco de
capacidade de expansdo do estdmago 100, que ¢é a funcéo
natural do estdémago. Desse modo, a saia gastrica 200
permite que o estémago acomode alguns gases e pedacos
maiores de alimento ou carne.

Alternativamente, materiais mais rigidos, como
Teflon®, Dacron®, ePTFE ou malha de arame podem ser
utilizados se fornecerem nivel adequado de flexibilidade, e
ndo irritam significativamente ou desgastam a superficie do
estémago. Isto g, a sala gastrica 200 deve ser
relativamente flexivel, visto que um envoltério de estdémago
muito rigido pode causar desconforto para o paciente, bem
como lesdo no estdmago e outros dérgdos gastricos. A saia
gastrica 200 ¢é apertadamente posicionada em torno do
estomago dobrado de modo gue pouco até nenhum espago aberto
¢ fornecido entre a saia gastrica 200 e a superficie
externa do estémago.

Em outra modalidade, o corpo 224 da saia géstrica
200 pode ser feito de um polimero ou copolimero
biodegradavel e absorvivel, como, porém ndo limitado a
acido poliglicélico (PGA) , acido poliléactico (PLA) ,
policaprolactona, poliidroxialcanoato, varios materiais
termoplastico ou qualquer combinacdo dos mesmos. Apds ser
colocada em torno do estémago 100, a saia gastrica 200

permanece em posi¢gdo por um periodo predeterminado de
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tempo. Apds passar o periodo de tempo predeterminado, a
sala géastrica 200 pode ser absorvida pelos fluidos
corpéreos do paciente, eliminando a necessidade de um
segundo procedimento para remover a saia gastrica 100.
Nessa modalidade especifica, a saia géstrica inteira 200,
incluindo os conectores machos e os receptores fémeas, sido
feitas de um material biodegradavel.

O desenho de etapa espalhada permite que a saia
gadstrica 200, incluindo todos os conectores e receptores,
seja enrclada em um modo altamente compacto. Em uma
modalidade, a saila gastrica 200 pode ser colocada em torno
do estdmago de um paciente utilizando um procedimento
laparoscdépico de rotina, mencionado como laparoscopia.
Durante uma laparoscopia, a saia gédstrica 200 é inserida no
paciente via um trocarte através de um furo feito no abdome
do paciente. O desenho de etapa espalhada minimiza o
didmetro da saia géstrica 200 quando ¢é enrolado para
insergdo através do trocarte. Isto é, o0s conectores e
receptores ndao sdo posicionados um no topo do outro na
posigdo enrolada para minimizar a espessura para insercéo.

Em outra modalidade, conectores machos sao
conectados aos seus respectivos receptores fémeas com um
material eléastico. Por exemplo, o conector macho 208 &
conectado ao receptor fémea 214 com uma tira feita de um
material eldstico. A tira é posicionada dentro de um canal
interno que se estende no sentido do comprimento a partir
do lado esquerdo 232 para o lado direito 230 dentro da saia
gastrica 200. A tira é feita preferivelmente de um material
mais elédstico do que a saia gastrica 200 de modo que os
conectores possam acomodar peristaltismo e movimento do
estlémago. Essa modalidade permite que tensio seja colocada
na tira em vez de na saia gastrica 200, desse modo evitando

que a sala gastrica 200 seja estirada em excesso devido ao
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peristaltismo,

A figura 2B é uma vista de uma saia gastrica 200,
modular, disposta de forma aberta. A saia géstrica modular
200 pode ter duas ou mais tiras ou médulos retangulares
234, 236 e 238. Cada tira pode ter uma crista 240 (e 244)
e/ou um entalhe 242 (e 246) para fixacdoc em tiras
adjacentes. A crista 240 se ajusta de forma segura no
entalhe 242 ao longo do comprimento de cada tira para
evitar desprendimento indesejavel de tiras adjacentes e
qualguer crescimento em excesso de tecido entre tiras
adjacentes. Algumas vantagens das tiras incluem cada tira
pode ser inserida separadamente e o tamanho da saia
gastrica 200 pode ser ajustado no momento da cirurgia para
considerar a quantidade de dobramentos, tamanho e
orientacdo do estémago 100. A sala gastrica modular 200
pode ter uma largura W3 de aproximadamente 1-3 centimetros,
uma largura W4 de aproximadamente 1-4 centimetros, e uma
largura W5 de aproximadamente 1-3 centimetros. As larguras
podem variar dependendo do tamanho e quantidade de
dobramentos necessdria. A saia gastrica modular 200 pode
ter um comprimento L de aproximadamente 6-16 centimetros.

Em uma modalidade, a saia géstrica modular 200
pode wutilizar somente duas das tiras retangulares ou
médulos 234, 236 e 238. Por exemplo, o médulo 234 pode ser
conectado ao médulo 236 para formar a saia gastrica modular
200. Alternativamente, o mdédulo 234 pode ser conectado ao
médulo 238 para formar a saia gastrica modular 200.

A figura 3 é uma vista de uma saia gastrica
enrolada 300. A saila gdstrica 300 é apertadamente enrolada
de modo gue possa ser inserida através de um trocarte como
descrito acima ou outro meio. O desenho de etapa espalhada
permite que os conectores machos 208, 210 e 212, e o0s

conectores fémeas 214, 216 e 218 ndo se sobreponham entre
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si quando a sala géastrica 300 ¢ enrolada. Por n&o se
sobreporem, os conectores machos 208, 210 e 212 e os
receptores fémeas 214, 216 e 218 sdo uniformemente
nivelados entre si, de modo que o didmetro da saia gastrica
enrolada 300 seja minimizado. Similarmente, os conectores,
© colar cardia e o colar antral podem ser passados através
do trocarte para dentro do estémago para conexdo com a saia
gastrica 200.

A figura 4 é uma vista de uma saia géstrica 400,
dobrada, em forma de cilindro cénico. Como mostrado, os
elementos de etapa 412, 410 e 408 s3o individualmente
conectados aos seus elementos de etapa imediatamente
opostos 418, 416 e 414, respectivamente, para formar uma
saia géstrica em forma de cilindro cénico 400. Em uma
modalidade, a curvatura externa ou superior 403 tem um
formato convexo e é curva para fora. A curvatura interna ou
inferior 404 tem um formato cénecavo e é curva para dentro.
O formato de cilindro cénico permite que a saila géastrica
400 se encaixe adequadamente em torno do estdémago e o
contate. A porcdo superior do estdémago 100 é coberta pela
saia gastrica 400 em local préximo & curvatura superior
403, visto que a porgdo superior do estédmago tem um
diametro maior do que a porgdo inferior do estémago. A
porcdo inferior do estémago é coberta pela saia gastrica
400 em local prdéximo a curvatura inferior 404.

O diametro da abertura de curvatura superior 420
(isto ¢é, extremidade de céardia) e o da abertura de
curvatura inferior 406 (isto é, extremidade antral) sio
similares. A saia gastrica 400 pode ser um desenho de “um
tamanho se encaixa em todos”, onde uma saia gastrica de
tamanho tGnico 400 é utilizada para todos ou quase todos os
tamanhos de estdmago. Para ajustar uma saia gastrica de “um

tamanho se encaixa em todos” 400, o estémago é dobrado de
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acordo com preferéncia do médico e a saia gastrica 400 é
simplesmente apertada de acordo quando esta sendo
posicionada em torno do estémago.

Além disso, uma ou mais asas opcionais 422 e 424
sdo fixadas na circunferéncia da curvatura superior 403. As
asas 422 e 424 sdo utilizadas para fixar a saia géastrica
400 nas tiras conectoras de colar (vide também as figuras
10A e 10B). Similarmente, a circunferéncia da curvatura
inferior 404 também pode ter uma ou mais asas 426 e 428
fixadas. Em outra modalidade, a saia gastrica 400 pode ndo
ter asas fixadas, ou asas somente em um lado, na curvatura
superior 403 ou curvatura inferior 404.

Em outra modalidade, um profissional da saude
pode estimar ou medir o tamanho do estémago do paciente de
antemdo. Utilizando essa medigdo, a saia géstrica 400 pode
ser moldada para fornecer um ajuste customizado (por
exemplo, 10-30% menor em didmetro do que a medigdo para
acomodar a dobra). A medicdo anterior reduz o risco de
dobramento em excesso, estiramento em excesso ou dano a
saia gastrica 400 quando estd sendo posicionada em torno do
estémago, e pode permitir um ajuste customizado suave e
uniforme (vide também as figuras 5A, 5B e 5C).

Esse desenho de cilindro cdénico permite que uma
sala gastrica unica retenha adequadamente varias porcdes do
estémago, embora o estémago possa variar em tamanho do
inicio ao fim. O uso de uma unica saia gastrica reduz a
complexidade do sistema e reduz a possibilidade de
complicagdées gque podem se originar devido & pressdo
irregular que resulta de mualtiplas saias em torno do
estdmago. Alternativamente, multiplas saias gastricas
separadamente dimensionadas como, uma para uma porcdo maior
do estémago, e uma para uma porgdo menor do estémago, podem

ser utilizadas.
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A figura 5A é uma vista de uma saia géstrica 500
colocada em posigdo em volta de um estémago. A saia
gastrica 510 é projetada para cobrir substancialmente toda
a curvatura maior ou externa 502, e substancialmente toda a
curvatura menor ou interna 504. Como mostrado na figura B5A,
uma porcdo do fundo 506 e do antro/piloro 508 pode ser
dobrada ou coberta ou restrita pela saia g&strica 510.

Em outra modalidade, a saia gastrica 510 pode ser
projetada para cobrir uma porcdo menor da curvatura maior
502 e/ou uma porgdo menor da curvatura menor 504, em vez de
cobrir todas as superficies respectivas. Além disso, a saia
gastrica 510 pode ser projetada para cobrir outras
superficies do estémago além da curvatura maior 502 e/ou a
curvatura menor 504. Por exemplo, a saia gastrica 510 pode
ter uma area de superficie maior e cobrir o fundo 506 e/ou
o antro/piloro 508, ou porcdes do mesmo, além de porgdes da
curvatura maior 502 e/ou curvatura menor 504.

Ao contridrio de dispositivos de restricio
gastrica convencionais, como o LAP-BAND®, a saia géstrica
510 ndo ¢ colocada entre a cardia 514 e o fundo 506
formando uma bolsa. Além disso, a saia gastrica 510 ndo &
colocada em volta do eséfago 512. Como descrito acima, a
saia géstrica 510 é em vez disso encaixada ou posicionada
em torno do corpo do estémago 500 (isto &, em volta de
superficies da curvatura maior 502 e curvatura menor 504 do
estémago 500).

A figura 5B é uma vista de uma saia gastrica
modular colocada em posicdo em volta de um estdmago 500. A
saia modular 510 é mostrada como trés tiras 510A, 510B e
510C conectadas entre si. Os conectores macho e fémea sdo
mostrados como 516, 518 e 520, respectivamente.

A figura 5C é uma vista de uma saia gastrica 510

colocada em posicdo em volta de um estémago 500 que mostra
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uma porgdo dobrada do estdémago. Nesse exemplo, a curvatura
maior 502 & dobrada para dentro do corpo do estdmago 500 e
a sala gastrica 510 é colocada em volta do estémago dobrado
para fixar a porgido dobrada no lugar. A porcgdo dobrada é
empurrada para dentro do corpo do estémago, desse modo
reduzindo o volume interno do estémago.

A figura 6 & uma vista de uma saia gastrica 600,
no formato de borboleta, disposta de forma aberta. A saia
gastrica 600 tem um entalhe 602 em um lado e um entalhe 604
no lado oposto. A extremidade préxima 606 e a extremidade
distal 608 podem incluir conectores e receptores,
respectivamente, de modo que quando a saia gastrica 600 é
dobrada, a extremidade préxima 606 e a extremidade distal
608 podem ser conectadas juntas.

Entalhes 602 e 604 pode ser qualquer formato como
uma elipse, oval, ampulheta ou formato semicircular como
mostrado na figura 6. Por exemplo, cada dos entalhes 602 e
604 pode ser formado no formato de um quadrado, um
tridngulo, um oval, um semicirculo, uma elipse, uma onda,
uma curva, ou qualquer outro formato que crie um entalhe. O
tamanho de cada entalhe 602 e 604 pode variar para fornecer
um ajuste mais adequadoe em volta do estémago. Os entalhes
602 e 604 ndo tém necessariamente de ser do mesmo formato
ou tamanho entre si.

Além disso, a asa opcional 610 é fixada em uma
porgao substancialmente horizontal adjacente ao entalhe
604, e a asa opcional 612 ¢é fixada na outra porgéao
substancialmente horizontal adjacente ao entalhe 604. As
asas 610 e 612 sdo utilizadas para fixar a saia gastrica
600 as tiras conectoras de colar (mostradas nas figuras
10A, 10B e 11). Similarmente, o lado da saia gdstrica 600
com entalhe 602 tem asas 614 e 616 fixadas. Em outra

modalidade, a saia géstrica 600 pode ndo ter asas fixadas,
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ou asas somente em um lado. A linha tracejada indica que a
saia gastrica 600 pode ter duas ou mais pecas modulares
conectadas entre si similares aquela mostrada na figura 2B.

A figura 7 €& uma vista de uma saia géastrica 700
no formato de escada ou Dborboleta dobrada. Apds a
extremidade distal 712 e extremidade préxima 714 serem
conectadas juntas por acoplar os conectores e receptores,
uma superficie estreita 702 ajusta a curvatura menor do
estémago e €& formada em um lado da saia géastrica 700 entre
entalhe 704 e entalhe 706. No lado oposto & superficie
estreita 702 estd a superficie larga 708 gque ajusta a
curvatura maior do estdémago.

Nessa modalidade, a superficie estreita 702 da
saia géstrica 700 no formato de borboleta pode ser
utilizada para cobrir a curvatura menor do estémago. De
modo semelhante, a superficie larga 708 pode ser utilizada
para cobrir a curvatura maior do estémago.

Em outra modalidade, em vez de ter conectores e
receptores para acoplar a saila géstrica 700, a extremidade
distal 712 e a extremidade préxima 714 podem ser suturadas
ou grampeadas juntas.

A figura 8A ¢é uma vista de uma saia 800 no
formato de péra ou oval disposta de forma aberta. Nessa
modalidade, a saia géastrica 800 tem uma protuberancia 802
em um lado e uma protuberédncia 804 no lado oposto. A
extremidade prdxima 806 inclui conectores fémeas 820 e 821,
e a extremidade distal 808 inclui conectores machos 818 e
819. Portanto, gquando a saia géstriéa 800 ¢é dobrada, a
extremidade préxima 806 e a extremidade distal 808 podem
ser conectadas por fixar os conectores machos 818 e 819 no
conector fémea 820 e 821, respectivamente. Em uma
modalidade, a largura da extremidade préxima 806 e

extremidade distal 808 é de aproximadamente 4 centimetros a
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aproximadamente 6 centimetros e a largura entre a
protuberédncia 802 e a protuberdncia 804 é de
aproximadamente 8 centimetros a aproximadamente 14
centimetros.

As protuberédncias externas 802 e 804 podem ser de
qualquer formato e ndo limitados a um formato oval, de péra
ou semicircular como mostrado na figura 8A. Por exemplo,
cada das protuberéncias externas 802 e 804 pode ser formada
no formato de um quadrado, um tridngulo ou qualquer outro
formato. O tamanho de cada protuberdncia externa 802 e 804
pode variar também para fornecer um ajuste mais adequado em
volta do estdmago. Além disso, as protuberdncias externas
802 e 804 ndo tém necessariamente de ser do mesmo formato
ou tamanho entre si. Asas opcionais 810 e 812 podem ser
fixadas em protuberéncias externas 804, e asas opcionais
814 e 816 podem ser fixadas na protuberincia externa 802.
Em outra modalidade, a saia g&strica 800 pode ndo ter asas
fixadas, ou asas somente em um lado.

A figura 8B é uma vista de uma saia no formato de
péra ou oval disposta de forma aberta 800 tendo uma bolsa
822 que retém um baldo 1500. Quando a saia 800 & envolta no
estdémago, o baldo 1500 pode ser fixado na bolsa 822 ou ser
inserido na bolsa 822 para manter a porcdo dobrada dentro
do estdmago.

A figura 8C ¢é uma wvista de uma saia 800 no
formato de péra ou oval disposta de forma aberta modular
tendo uma bolsa 822A e 822B que retém um baldo. A saia
gastrica modular 800 pode ter duas ou mais tiras ou
médulos. Cada tira pode ter uma crista 824 e/ou um entalhe
826 para fixagd@o em tiras adjacentes. A crista 824 se
encaixa de forma segura no entalhe 826 ao longo do
comprimento de cada tira para evitar desprendimento

indesejavel de tiras adjacentes e qualquer crescimento
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interno de tecido entre tiras adjacentes. A bolsa 822
compreende duas pecas 822A e 822B uma vez que a saia 800 &
modular.

A figura 9A é uma vista de uma saia gastrica 900
dobrada com clipes de travamento. A saia gastrica 900
inclui uma extremidade préxima 903 e uma extremidade distal
905. Quando a saia gastrica 900 é dobrada de modo qgue a
extremidade proéxima 903 e a extremidade distal 905 se
conectem, uma saia gastrica 900 de formato oco é& formada
com um corpo de saia 902. Cada clipe de travamento
compreende um conector macho 904, 906 ou 908, e um receptor
fémea correspondente 914, 912 ou 910, respectivamente. Uma
asa direita 916 e uma asa esquerda 918 s3o colocadas em
lados opostos de uma extremidade do corpo de saia 902. As
asas 916 e 918 sdo utilizadas para conectar a saia gastrica
900 a um colar (vide também a figura 11).

A figura 9B é uma vista de um clipe de travamento
para a sala gastrica 900 mostrada na figura 9A. O clipe de
travamento 920 compreende o conector macho 908, que inclui
um pino de tira conectora 922. 0 clipe de travamento 920
também compreende o conector fémea 910. Para engatar o
clipe de travamento 920, o pino de tira conectora 922
intertrava com uma abertura no conector fémea 910. Apbs
engate do conector macho 908 e conector fémea 910, o clipe
de travamento 920 retém uma porcdo do corpo de saia junta.
Além disso, o conector macho 908 inclui uma porcdo inferior
926 que estende para fora. O conector fémea 910 inclui uma
porgdo superior 924 que também estende para fora. Quando o
conector macho 908 e o conector fémea 910 sido engatados, a
porcdo inferior 926 se apdia embaixo da porgdo superior
924.

A figura 10A é uma vista da saia gastrica 1002

com um sistema de arnés 1000. O sistema de arnés 1000 pode
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tiras conectoras 1006 e 1008. A saia gastrica 1002 ¢&
colocada em torno do corpo do estdmago como anteriormente
descrito na figura 5A. Em outra modalidade, um colar
inferior (ndo ilustrado) também é incluido, permitindo que
0 colar superior 1004 e o colar inferior trabalhem em
conjunto para reter a saia gdstrica 1002 em posicéao.

O colar superior 1004 é conectado & saia géstrica
1002 através da tira conectora 1006 e a tira conectora
1008, gque sdo ambas, por exemplo, tiras de conexdo. A tira
conectora 1006 inclui um gancho de saia 1016 e um gancho de
colar 1018. De modo semelhante, a tira conectora 1008
inclui um gancho de saia 1020 e um gancho de colar 1022. Em
relagdo a tira conectora 1008, o gancho de saia 1020
conecta-se a saia gastrica 1002 em uma asa 1012. O gancho
de colar 1022 se conecta ao colar 1004 em uma asa 1014. Em
relagdo a tira conectora 1006, o gancho de saia 1016 se
conecta a saila géstrica 1002 em uma asa 1010. O gancho de
colar 1019 se conecta ao colar em uma asa (ndo mostrada)
localizada em um local substancialmente paralelo como a asa
1014 no lado oposto do colar 1004.

A tira conectora 1006 tem uma tira conectora
flexivel 1024 para acomodar angulag¢des a varias diferencas
anatdémicas onde o gancho da saia 1016 e o gancho do colar
1018 se conectam mutuamente. De modo semelhante, a tira
conectora 1008 tem uma tira conectora flexivel 1026 onde o
gancho de saia 1020 e o gancho de colar 1022 se conectam
mutuamente. As tiras conectoras flexiveis 1024 e 1026
ajudam a acomodar quaisquer angulagdes do estémago em
relagdo ao esdéfago inferior e o fundo ou 0 estdmago e o
piloro, bem como ajudam a acomodar os angulos e
contratilidade ou movimentos peristdlticos do estdémago. Em

uma modalidade, as tiras conectoras 1024 e 1026 podem
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flexionar de 1 grau a 90 graus em qualquer direcdo, e em
uma modalidade preferida, as tiras conectores 1024 e 1026
podem flexionar de 10 graus a 60 graus em qualquer direcdo
para acomodar movimentos do estdmago.

A figura 10B é uma vista lateral da saia géastrica
1002 com um sistema de arnés 1000. Em uma modalidade, a
saia géstrica 1002, o colar superior 1004, o colar inferior
(ndo mostrado), a tira conectora 1008, e a tira conectora
1006, todos tém a mesma espessura e sdo todos feitos do
mesmo material. Em uma modalidade, essa espessura & até
1/35.000° de uma polegada.

A figura 11 & uma vista de uma saia gastrica 1102
com um sistema de arnés em posigdo em volta de um estdémago
1100. A saia gastrica 1102 é colocada ao longo da curvatura
maior 1122 e a curvatura menor 1120 do estémago 1100. Um
colar superior 1104, também conhecido como o colar de
cédrdia, ¢é colocado em torno da extremidade inferior do
esbfago 1108 em uma posigdo préxima ou adjacente ao
receptor cardiaco 1112. O colar de cardia ou superior 1104
€ grande o bastante em didmetro para circundar o esdfago
inferior 1108, porém pequeno o bastante de modo gue nao
possa circundar a porgdo de didmetro maior do esdfago 1110.
O colar superior 1104 é conectado & saia gdstrica 1102
através de uma tira conectora 1126. A tira conectora 1126 é
fixada ao colar de cdrdia ou superior 1104 em uma asa 1122,
e a tira conectora 1126 ¢ fixada & saia gastrica 1102 em
uma asa 1124. Esse desenho evita que o colar superior 1104
se mova muito elevado até o esbdfago 1110, ajuda a manter a
saia gastrica 1102 no 1lugar, e pode ajudar a reduzir
refluxo gastroesofdgico (“refluxo gistrico”) ou acalasia ou
disfagia apds o procedimento.

0 colar inferior 1106, também conhecido como o

colar antral, é colocado em volta de uma porcdo inferior do
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estdémago préximo ao receptor angular 1134 no piloro 1116,
também conhecido como o receptor antro pilérico. O colar
inferior 1106 é grande o bastante em didmetro para
circundar parte da porgdo inferior do estdémago préximo ao
piloro 1116, porém pequeno o bastante de modo que n&o possa
circundar a porgdo de didmetro maior do intestino delgado
1118. O colar inferior 1106 é conectado & saia gastrica
1102 através da tira conectora 1132. A tira conectora 1132
¢ fixada no colar inferior 1106 em uma asa 1128, e a tira
conectora 1132 é fixada na saia géstrica 1102 em uma asa
1130. Esse desenho evita que o colar inferior 1106 se mova
para baixo para dentro do intestino delgado 1118, e ajuda a
manter a saia gastrica 1102 no lugar. Além disso, o colar
inferior 1106 pode auxiliar a diminuir o esvaziamento
gastrico do estdémago para dentro do intestino delgado 1118.
O colar inferior 1106 pode auxiliar também na fixacdo da
saia géstrica 1102 no lugar.

Em outra modalidade, somente o c¢olar superior
1104 é fixado na saia géstrica 1102, e um colar inferior
1106 n&o estéd presente. A medida que o volume do fundo 1114
enche com alimento, o fundo 1114 estira e expande, evitando
que a saila gastrica 1102 deslize para cima. Desse modo, o
colar inferior 1106 pode ndo ser exigido necessariamente em
todos os pacientes para ajudar a manter a sala géstrica
1102 no lugar em volta do estémago 1100. Alternativamente,
em outra modalidade, somente o colar inferior 1106 é fixado
na saia géstrica 1102 e um colar superior 1104 nado esté
presente.

A saia gdstrica 1102 e sistema de arnés sio
modulares, e fornecem aos pacientes pelo menos trés opgdes
diferentes. Na primeira opgdo, somente a saia gastrica 1102
€ utilizada, sem os colares 1104 e 1106 e as tiras

conectoras 1126 e 1132. Nessa modalidade, o profissional da
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satide pode decidir n&o incluir os colares 1104 e 1106 se
ndo houver risco elevado de refluxo gastrico ou acalasia,
ou se nao houver risco elevado de que a saia géstrica 1102
possa ser deslocada.

Na segunda opgdo, a sala gastrica 1102 ¢é
utilizada juntamente com o colar 1104, porém sem o colar
1106 e sem as tiras conectoras 1126 e 1132. Nessa
modalidade, a saia géstrica 1102 e o colar 1104 ndo sé&o
conectados entre si. O profissional da satde pode decidir
por essa opgao se houver risco de refluxo géastrico,
acalasia, disfagia, porém ndo um risco elevado de que a
saia géstrica 1002 ou o colar 1104 possam ser deslocados.

Na terceira opgdo, a sala gastrica 1102 &
utilizada com os colares 1104 e 1106 e as tiras conectoras
1126 e 1132. O profissional da saude pode decidir por essa
opgdo se houver risco de refluxo gastrico, ou disfagia e
risco de que a sala gastrica 1102 ou colares 1104 e 1106
possam ser deslocados. Nessa opgdo, tanto o colar superior
1104 como o <colar inferior 1106 nd3o necessitam ser
utilizados, e somente um dos colares 1104 ou 1106 pode ser
utilizado. O colar superior 1104 nido somente serve para
manter a saia gastrica 1102 no lugar, como também €& um
mecanismo para ajudar a reduzir refluxo gastrico e
disfagia.

O desenho modular permite que o profissional da
saude decida quails componentes do sistema de saia gdstrica
serdo utilizados, bem como a ordem de insercdo dos varios
componentes.

Em uma modalidade, o colar superior 1104 e o
colar inferior 1106 tém individualmente um didmetro de
aproximadamente 4 centimetros a aproximadamente 6
centimetros. O colar superior 1104 pode ter um didmetro

maior até aproximadamente 11 centimetros nos casos onde o
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paciente sofre de acalasia esofagica. Em uma modalidade, o
comprimento do colar superior 1104 e o colar inferior 1106
é€ de até aproximadamente 4 centimetros.

O comprimento das tiras conectoras 1126 e 1132
pode variar para acomodar vArios tamanhos de estémago. Em
uma modalidade preferida, a tira conectora 1126 e a tira
conectora 1132 tém um comprimento de aproximadamente 5
centimetros.

A saila géastrica 1102 pode ter um comprimento de
aproximadamente 6 centimetros a aproximadamente 14
centimetros. Em uma modalidade preferida, o comprimento da
saia gastrica 1102 é de aproximadamente 8 centimetros a
aproximadamente 12 centimetros. A largura do lado de
curvatura maior da saia gastrica 1102 é de aproximadamente
7 centimetros a aproximadamente 10 centimetros, e a largura
do lado de curvatura menor da saia gastrica 1102 ¢é de
aproximadamente 3 centimetros a aproximadamente =
centimetros.

Alguns pacientes que sdo submetidos a varios
procedimentos de enfaixamento gastrico experimentam refluxo
gastrico, e acredita-se que os procedimentos de
enfaixamento gastrico possam causar ou agravar refluxo
gastrico. Refluxo géstrico ocorre quando conteudos
irritantes do estdmago como &Acido, se acumulam no estédmago
fora da entrada do esdfago inferior, e eventualmente vazam
ou regurgitam de volta para o esdfago. Esse vazamento, com
o0 passar do tempo, faz com que o esdébfago inferior perca seu
tono, deixando a entrada de esb6fago inferior
insuficientemente controlada, tortuosa, ndo constrangida ou
flexivel.

O colar superior 1104 pode ser aproximadamente do

mesmo tamanho que o esbdfago inferior ou pode ser levemente

maior. Apds estar em posicgdo, o colar superior 1104 aplica
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suporte por formar um envoltédrio significativo em volta da
extremidade inferior do eséfago 1108 ou a cardia. O colar
superior 1104 limita a extremidade inferior da abertura do
eséfago 1108 e tenta minimizar a regurgitacdo, desse modo
reduzindo o refluxo géastrico.

A figura 12 & uma vista de uma tira conectora
exemplar. A tira conectora 1200 tem uma porcgido inferior
1232 e uma porgdo superior 1234. A porcdo inferior 1232
corresponde ao gancho de saia 1202. A porgdo superior 1234
corresponde ao gancho de colar 1204. A tira conectora 1200
tem um gancho de saia 1202 e um gancho de colar 1204. O
gancho de saia 1202 inclui pino de tira conectora 1206,
pino de tira conectora 1208, e porgido de extensdo 1226. O
gancho de colar 1204 inclui um furo 1210 através da crista
1222 e um segundo furo (ndo mostrado) através da crista
1224. O gancho de colar 1204 também inclui uma cavidade
1220. Os pinos de tira conectora 1206 e 1208 s3o de
diémetro menor do que os didmetros do furo 1210 e o segundo
furo através da crista 1224. Esse desenho permite
flexibilidade aumentada visto que os pinos de tira
conectora 1206 e 1208 tém espag¢o para reposicionar com seus
furos respectivos quando a tira conectora 1200 é girada ou
deslocada.

Para conectar o gancho de saia 1202 e o gancho de

colar 1204 juntos, o pino de tira conectora 1206 é inserido

no furc 1210, e o pino de tira conectora 1208 é inserido no

segundo furo através da crista 1224. A porgdo de extensio
1226 é inserida na cavidade 1220, Apés conexdo do gancho de
saia 1202 e gancho de colar 1204, a tira conectora 1200 é
formada.

O gancho de saia 1202 também inclui furo 1216 e
pino de tira conectora 1218. Para fixar a tira conectora

1200 a uma asa (ndo mostrada) na saia gastrica (ndo
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mostrada), a asa €& colocada centro da cavidade de tira
conectora 1228 de modo gque o pino de tira conectora 1218
seja inserido através da asa. Para fixar a asa no gancho de
saia 1202, o pino de tira conectora 1218 é empurrado
através do furo 1216. O pino de tira conectora 1218 tem um
formato triangular, com um topo estreito e uma base larga.
O diémetrc da base do pino de tira conectora 1218 & maior
do gque o didmetro do furo 1216. Esse desenho permite que o
pino de tira conectora 1218 seja fixado de forma segura
apds ser inserido através do furo 1216. De modo semelhante,
© gancho de colar 1204 inclui um furo 1212, um pino de tira
conectora 1214, e uma cavidade de tira conectora 1230 para
fixar o gancho de colar 1204 em uma asa no colar (n&o
mostrado) .

Em uma modalidade, a tira conectora 1200 & feita
de um elastémero, como silicone. Entretanto, o conector
pode ser feito de outros tipos de elastémeros ou polimeros
termoplasticos, ePTFE, Dacron® ou gqualquer combinacdo dos
mesmos.

A figura 13A é uma vista de um colar. O colar
1300 inclui um clipe de travamento 1302. O colar 1300 tem
uma extremidade distal 1304 e uma extremidade préxima 1306.
A extremidade distal 1304 e a extremidade préxima 1306 sido
conectadas pelo clipe de travamento 1302. O colar 1300
inclui ainda uma primeira asa 1308 e uma segunda asa 1310
que sdo utilizadas para fixar o colar 1300 na tira
conectora de sala gdstrica (ndo mostrada).

Para colocar o colar 1300 em volta do esdfago
inferior ou cé4rdia, o clipe de travamento 1302 ndo ¢é
engatado, de modo que a extremidade distal 1304 e a
extremidade préxima 1306 sejam dispostas em aberto. O colar
1300 & entdo adaptado em volta de uma porgdo do esdfago

inferior como descrito acima. Apds o colar 1300 estar no
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lugar, o clipe de travamento 1302 é engatado pela conexio
da extremidade distal 1304 e extremidade préxima 1306
juntas. .

A figura 13B ¢ wuma vista de um clipe de
travamento para um colar 1300. O conector macho 1312 inclui
um pino de tira conectora 1316 que intertrava com uma
abertura no conector fémea 1314. Apdés engate do conector
macho 1312 e conector fémea 1314, o clipe de travamento
retém o colar em posicdo.

A figura 13C é uma vista de um colar 1300 sem
asas. O colar 1318 é utilizado quando ndo é necessario que
um colar seja conectado a saia gastrica (ndo mostrada),
como na opgao cirurgica 1 (um) discutida acima.

O clipe de travamento 1302 pode ser gqualquer tipo
de mecanismo de travamento, acoplamento, ou aperto e nao é
limitado aos desenhos de conector macho 1312 e conector
fémea 1314 mostrados nas figuras 13A-D. Por exemplo, o
conector macho pode ser um clipe inserivel, e o conector
fémea pode incluir uma abertura para receber e fixar o
clipe inserivel. Em outra modalidade, o clipe pode deslizar
para dentro e para fora do corpo da saia, e pode ter um
componente elastico que estira para acomodar o tamanho e
formato do estdémago.

Em uma modalidade, o colar 1300 e clipe de
travamento 1302 sdo feitos de uma composicédo de silicone e
PTFE/ePTFE. Entretanto, o colar 1300 e o clipe de
travamento 1302 podem ser feitos de outros elastdmeros ou
polimeros termoplésticos, ou qualquer combinagdo dos
mesmos.

Em outra modalidade, a extremidade distal 1304 e
extremidade préxima 1306 podem ser suturadas ou grampeadas
juntas no momento de posicionamento pelo profissional da

salde.
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Ainda em outra modalidade, o colar 1300 pode ser
moldado como um anel semicircular, ou em um formato em “C”,
e ser feito de um material retentor de meméria. BApéds o
colar 1300 ser colocado em volta de uma porcio do eséfago
inferior, retém seu formato. Desse modo, um clipe de
travamento ndo & necessirio.

A figura 13D é uma vista de um colar disposto de
forma aberta 1300. O colar 1300 estd em forma tira gquando o
conector macho 1312 e conector fémea 1314 ndo si3o
conectados.

Como descrito acima e mostrado na figura 1B, uma
porgdo do estdmago é dobrada para dentro antes da aplicacio
da saia gastrica em volta do estémago.

A figura 14 é uma vista em secdo transversal de
um estémago 1400 e um baldo 1402 posicionado em uma
curvatura maior 1406 do estdmago 1400 quando a curvatura
maior 1406 é dobrada para dentro do estémago 1400. Em uma
modalidade, apés a curvatura maior 1406 do estémago 1400
ser dobrada para dentro, uma cavidade 1404 é formada como
resultado do procedimento de dobramento e um baldo 1402 &
colocado na cavidade 1404, que pode ser deixada aberta, e
uma sala géstrica 1412 é apertadamente posicionada em torno
do estdmago 1400 para manter o baldoc 1402 no lugar dentro
da cavidade 1404. Consegiientemente, o baldo 1402 & colocado
dentro da porgdo dobrada do estdmago 1400.
Alternativamente, o baldo 1402 pode ser colocado dentro de
uma bolsa 1414 que é fixada na saia géastrica 1412. A
curvatura maior 1406 do estémago 1400 é empurrada para
dentro para reduzir o volume interno 1410 do estémago 1400.
O baldo 1402 aplica pressdo contra a curvatura maior 1406
do estdmago 1400 e ajuda a manter o formato da cavidade
1404. Apdés a colocacdo do galdo 1402, a saia gdstrica 1412

é colocada em torno do estémago 1400 como descrito acima.
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Nessa modalidade, guando a saia géstrica 1412 é posicionada
em volta do estémago 1400, os conectores como mostrados na
figura 5B se conectam mutuamente ao longo da curvatura
menor 1408 do estdmago 1400,

Como descrito acima, a curvatura maior 1406 do
estomago 1400 é a porgdo de dobramento preferida.
Entretanto, a porcdo dobrada do estémago 1400 pode ser uma
porgdo da curvatura menor 1408, ou qualquer porcdo do
estdmago 1400 ndo ao longo da curvatura maior 1406 ou
curvatura menor 1408. Se a porgdo dobrada do estdmago 1400
for ao longo da curvatura menor 1408, entdo os conectores
como mostrado na figura 5B se conectam mutuamente ao longo
da curvatura maior 1406 do estdmago 1400.

A figura 15A é uma vista do baldo da figura 14. O
baldo 1500 pode ser uma endoprdétese de extremidade aberta
ou vedada, dispositivo cilindrico cheio de solugdo salina
ou cheio de ar com um revestimento ou cobertura de ePTFE,
Dacron® ou silicio. O baldo 1500 é preferivelmente feito de
uma liga de niguel e titénio (Nitinol) ou gaiola de arame
de ago inoxidavel que dota o baldo 1500 de uma memdéria de
auto-expansdao. A caracteristica exclusiva dessa liga,
conhecida genericamente como “Nitinol”, é que tem uma
meméria de formato termicamente desencadeada. Isso permite
que a gaiocla de balac seja encrespada de acordo com um
comprimento, largura, e volume desejado com base no tamanho
de baldo exigido de acordo com as dimensdes do estémago do
paciente, e entdo o baldo 1500 é encrespado em um
revestimento de modo gque possa encaixar através de um
trocarte (ndc mostrado). O baldo 1500 readquire seu formato
desejado quando usado em temperatura ambiente, como a
temperatura do corpo humano ou revestimento externo do

estdmago.



10

15

20

25

30

34/58

A armacdo de arame de aco inoxidavel ou Nitinol
semi-rigido ou rigido €& coberta com ePTFE, silicone,
Dacron® ou qualquer outro elastémero ou elastémero
termoelastico, gaiola de nitinol. 0O baldo 1500 prové
suporte para o revestimento externo do estdmago gquando o
baldo 1500 é colocado em posicdo dentro da cavidade 1404 da
figura 14. O formato desejado do baldo 1500 & retido mesmo
sob pressdo a partir do revestimento do estémago ou saia
gastrica (n&o mostrada) uma vez que a gaiola de arame de
Nitinol ou ago inoxidavel ou titdnio é rigida e tem
memdéria. Apds o baldo 1500 ser colocado em posicdo, a saia
gastrica é colocada em volta do estédmago como descrito
acima.

Em uma modalidade, o baldo de gaiola de arame de
aco inoxidavel ou gaiola de nitinol de auto-expansdo 1500 é&
coberto com silicone, e é formado no formato de um baldo
cilindrico, e pode ter extremidades abertas ou fechadas. Em
outra modalidade, o baldo de nitinol de auto-expansdo 1500
¢ coberto com ePTFE, e pode ter extremidades abertas ou
fechadas.

A figura 15B é uma vista de um baldo 1502 com um
orificio 1504. O baldo 1502 & feito totalmente de silicone,
outros elastdémeros, polimeros termoplésticos, ou qualguer
combinagdo dos mesmos, e pode ser cheio de ar ou liquido
(por exemplo, solugdo salina) e azul de metileno e tem uma
extremidade fechada e um orificio 1504 para injetar ar,
liquido ou azul de metileno. O azul de metileno é utilizado
para detectar vazamentos do balido 1502.

¢ baldo 1500 tem um comprimento de
aproximadamente 7 centimetros a aproximadamente 10
centimetros. Em uma modalidade, o didmetro do baldo 1500 é
de aproximadamente 1 centimetro a aproximadamente 3

centimetros. Entretanto, o didmetro do baldo 1500 pode ser
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ajustado pelo profissional da salde com base na quantidade
de estdémago que é dobrada.

A figura 16 é uma vista da saia gastrica da
figura 6 e o baldo em posigdo em volta de um estédmago. Como
visto na figura 16, conectores 1604 e 1606 sio posicionados
no lado da curvatura menor 1610 do estédmago 1600. O baldo
1602 é posicionado no lado da curvatura maior 1612 do
estébmago 1600. Nessa modalidade, os conectores 1604 e 1606
nao estac no lado de curvatura maior 1612 de modo que haja
espago para o baldo 1602 ser retido e mantido no lugar pela
saia géstrica 1608 na posicdo dobrada (ndo mostrada) do
estdémago.

Além disso, asas opcionais 1612 e 1614 sio
fixadas na saia gastrica 1608 para fixar a saia géastrica
1608 as tiras conectoras de colar (ndo mostradas).

A figura 17 é uma vista de uma ou mais cordas
1702 envoltas em torno de um estédmago dobrado 1700. As
cordas 1702 podem ser feitas de um material biodegradavel
ou um material de silicio de tecido ou qualquer outro
material descrito aqui. O estdmago 1700 é dobrado e entio
as cordas 1702 sdo envoltas em torno do estdmago 1700. Cada
corda 1702 pode ser uma corda de silicone, uma malha feita
de elastémero biodegradavel, um metal, uma liga, um
material de silicone ou termoeldstico para atrelar o
estdmago ou criar a bolsa proximamente ou distal do corpo
do estdmago ou produzir o mesmo efeito que a saia gastrica
por dobrar o estdmago.

A figura 18 €& uma vista de um ou mais tentaculos
1802 envoltos em torno de um estdmago dobrado 1800 onde os
tentaculos podem ser independentemente puxados e travados
no lugar utilizando um sistema de anel e clipe 1808 ou um
fecho de ligagdo (ndo mostrado). Cada tentdculo 1802 pode

ser independentemente apertado e afrouxado para controlar a
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tensdo. Cada tentaculo 1802 pode ser puxado através de um
anel ou furo e o clipe pode travar o tentdculo no lugar. Os
tentadculos 1802 podem ser envoltos em torno da curvatura
maior 1806 e da curvatura menor 1804 do estdmago 1800. Os
tentaculos 1802 podem ser de qualquer formato, como reto ou
curvo, e nao sdo limitados ao desenho mostrado na figura
18. Além disso, os tentédculos 1802 podem ser feitos de um
material expansivel que se origina do corpo na curvatura
menor 1804 ou curvatura maior 1806.

A figura 19 é uma vista de uma saia géastrica
inflavel 1902 posicionada em volta de um estdmago. Em uma
modalidade, a saia gastrica 1902 é posicionada em volta do
estdmago ao longo da curvatura menor 110 e curvatura maior
112, similar & saia géstrica 200 descrita acima. A saia
gastrica 1902 inclui uma ou mais cémaras gque podem ser
cheias ou inflaveis que sdo fixadas em uma superficie
interior da saia géstrica 1902.

Em uma modalidade, a saila gastrica 1902 é inflada
através de um tubo 1904 que & conectado em uma ou mais
camaras inflaveis. O tubo 1904 inclui uma entrada 1906 gue
pode ser localizada levemente abaixo da pele do paciente. O
tubo 1904 também inclui uma saida 1908 que é conectada em
uma ou mais camaras inflaveis 2008 (vide também a figura
20). Em uma modalidade, a entrada 1906 pode ser suturada ou
grampeada embaixo da pele de modo que seja acessivel
através de uma incisdo.

Em outra modalidade, a entrada 1906 pode incluir
um tag RFID com uma antena para auxiliar um profissional de
saude a localizar a entrada 1906 para ajustes subseglientes.
Uma leitora ou localizadora de RFID externa, como em um
dispositivo portdtil, pode ser utilizado para localizar a
entrada 1906 de modo que uma seringa possa ser inserida

diretamente em uma cavidade de acesso da entrada 1906.
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A figura 20 ¢ uma vista de uma saia géastrica
inflavel e um tubo de lumen triplo 1904. Em uma modalidade,
o tubo 1904 inclui trés lumens separados 2002, com cada
limen conectado a uma cémara inflavel separada 2008. Em
outra modalidade, o tubo 1904 pode incluir um tnico lUmen
ou um limen duplo. Ainda em outra modalidade, o tubo 1904
pode incluir quatro ou mais lumens, com cada lUmen
conectado a uma cémara infldvel separada que pode ser
preenchida com um fluido.

Em uma modalidade, a saia géstrica 1902 pode ser
posicionada em volta do estdémago e fixada no lugar através
de clipes 2010. Em uma modalidade, a saia gastrica 1902 &
configurada para cobrir pelo menos 14 centimetros quadrados
da superficie externa do estémago 100. Desse modo, a saia
gastrica 1902 tem uma &rea de superficie de pelo menos 14
centimetros quadrados. Apds estar no lugar, a saia gastrica
1902 pode ser adicionalmente apertada em volta do estdmago
por inflar, encher ou expandir as camaras 2008. Apds
enchimento das cémaras inflaveis 2008, a saia gastrica 1902
aplica pressdo de constricdo em volta ou no estdmago. O
nivel de enchimento pode ser determinado com base em um
nivel de constrigdo de estdmago desejado.

Em uma modalidade, a saia gastrica 1902 inclui um
colar inflavel 2006 configurado para circundar a porgdo de
cardia/esofédgica inferior do estémago. O colar inflavel
2006 & acoplado a saia géstrica 1902 através de duas ou
mais tiras conectoras 2004. O colar inflavel 2006 prové um
arnés e adiciona estabilidade & saia gastrica 1902 apds a
sala gastrica 1902 ter sido posicionada em volta do
estdémago.

Com referéncia as figuras 48A-B, os clipes 2010
podem incluir cada, um dente macho 4802 e um receptor fémea

4804 configurado para engatar o dente macho 4802. Apds
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insergdo do dente macho 4802 no receptor fémea 4804, o
dente macho 4802 se trava de forma liberdvel com o receptor
fémea 4804 como mostrado na figura 48B. Os clipes 2010
podem incluir uma lingtieta de liberacgido 4806 que libera o
dente macho 4802 a partir do receptor fémea 4804 apds a
aplicacdo de pressdo na linglieta de liberacdo 4806. Além
disso, o mecanismo de travamento pode ter um desenho de
“encaixe justo” que prové uma indicagdo tatil de gque a saia
gastrica 1902 estd fixa no lugar. O mecanismo de travamento
da saia gastrica 1902 n&o ¢é limitade aos clipes 2010
mostrados nas figuras 48A-B, porém pode ser qualquer tipo
de mecanismo de conexdo que pode conectar de forma segura
as duas extremidades opostas da saia géstrica 1902 em volta
do estdmago.

Em outra modalidade, a saia gastrica 1902 nio tem
conectores, porém as extremidades da saia gastrica 1902 sao
fixadas entre si por grampos, suturas, ou fusdo por calor
apbs a saila gastrica 1902 ser posicionada em volta do
estémago 100.

A figura 21 ¢é uma vista de uma saia géastrica
infladvel sem um sistema de arnés. A saia gadstrica 1902
inclui furos conectores 2102 onde as tiras conectoras 2004
(ndo mostradas) sdo fixadas. Os furos conectores 2102 e
linglietas correspondentes 2104 s3o opcionais dependendo de
se o sistema de arnés estd sendo wutilizado. Em uma
modalidade, a saia géastrica 1902 ¢é um dispositivo
independente sem o sistema de arnés, e pode ser posicionada
em volta do estdémago sem o colar 2006 e as tiras conectoras
2004.

A figura 22A é uma vista de uma saia gastrica
1902 tendo uma ou mais cémaras inflaveis 2008. Em uma
modalidade, cada dos lumens 2002 é conectado a uma valvula

2202. Cada valvula 2002 é conectada a uma cdmara inflavel
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separada. Em outra modalidade, wuma valwvula “Unica é
localizada no tubo 1904 préximo & entrada 1906, e controla
a distribuicgdo para todas as camaras 2008. Cada lumen 2002
também pode ser conectado diretamente a uma cdmara infléavel
separada 2008 sem uma valvula 2002.

A figura 22B é uma vista de uma cavidade 2204 de
um tubo de lumen triplo 1904. O tubo 1904 tem uma cavidade
2204 que contém trés lumens separados 2002. Cada dos lumens
2002 & conectado através de uma valvula 2002 a uma camara
inflavel separada, como mostrado na figura 22A. Em uma
modalidade, cada dos lumens 2002 tem uma entrada separada
de modo que um fluido diferente possa ser administrado
através de cada dos lumens 2002. Em outra modalidade, o
tubo 1904 pode incluir comutadores gue permitem que um
operador feche ou abra certos lumens 2002. Desse modo, uma
Unica entrada pode ser utilizada para administrar o fluido;
entretanto, um comutador ou vélvula pode ser utilizado para
fechar os segundo e terceiro lumens, enquanto permite que o
fluido passe através do primeiro limen e para dentro da
primeira cémara.

A figura 23 é uma vista do interior de um tubo de
ldmen triplo. O tubo 1904 inclui trés lumens separados, um
primeiro lumen 2302, um segundo lumen 2304, e um terceiro
limen 2306. Circundando os lumens 2002 estd o tubo 1904. O
tubo 1904 e os lumens 2002 sdo relativamente flexiveis e
podem ser feitos de um elastémero ndo porosc, como, porém
ndo limitado a, silicone, polipropileno, tereftalato de
polietileno, politetrafluoroetileno, poliariletercetona,
nailon, propileno etileno fluorado, polibutester ou
qualquer combinagdo dos mesmos. Em uma modalidade, o tubo
1904 e os lumens 2002 sdo feitos do mesmo material. Em uma
modalidade alternativa, o tubo 1904 e os lumens 2002 sao

feitos de materiais diferentes.
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A figura 24 é uma vista interior de uma saia
gastrica inflavel. Em uma modalidade, o tubo 1904 tem um
desenho de Ilumen espalhado, de modo que cada dos trés
lumens tenha um comprimento diferente. O primeiro ltmen
2302 tem saida para dentro da primeira camara 2408, o
segundo lumen 2304 tem saida para dentro da segunda cdmara
2410, e o terceiro lumen 2306 tem saida para dentro da
terceira camara 2412. Em uma modalidade o terceiro ldmen
2306 € mais longo do que o segundo lumen 2304, e o segundo
limen 2304 é mais longo do que o primeiro lumen 2302, desse
modo criando um desenho de limen espalhado no.tubo 1904. Em
outra modalidade, cada dos lumens 2002 no tubo 1904 tem
aproximadamente o mesmo comprimento, e cada lUmen conecta
diretamente a sua camara respectiva.

Em uma modalidade, as cadmaras 2008 sdo
relativamente flexiveis ou semi-flexiveis e podem ser
feitas de um elastdmero ndc poroso como, porém ndo limitado
a, silicone, polipropileno, tereftalato de polietileno,
politetrafluoroetileno, poliariletercetona, n&ilon,
propileno etileno fluorado, polibutester ou qualquer
combinagdo dos mesmos. Em uma modalidade, certas cémaras
podem ser seletivamente preenchidas com fluido. Por
exemplo, fluido pode ser administrado somente & primeira
camara 2408 e a terceira cadmara 2412, deixando a segunda
camara 2410 ndo preenchida ou vazia. Em outra modalidade,
cada das camaras 2008 pode ser inflada em quantidades de
fluido diferentes resultando em niveis de pressio
diferentes em cada cémara.

O fluido administrado para cada camara 2008 pode
incluir solugdo salina, ar, &gua, gel, gas, ou qualquer
outro fluido biocompativel ou sélido viscoso. Em uma
modalidade preferida, o fluido é solucgdo salina

concentrada. Em outra modalidade, o fluido inclui azul de
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metileno. Fluidos diferentes podem ser administrados
através de cada luimen, desse modo permitindo que cada
camara seja chela de uma gquantidade e/ou tipe de fluido
diferente. Por exemplo, o fluido administrado através do
primeiro lumen 2302 e segundo lumen 2304 pode ser solucdo
salina, e o fluido administrado através do terceiro lumen
2306 pode ser um géas.

A figura 25 é uma vista de um orificio de entrada
de luUmen triplo. A entrada 1906 inclui um furo de acesso
2502 ou um septo 2502 que cobre todas as aberturas de
ldmen. Uma agulha pode ser utilizada para perfurar o septo
2502 e permitir que um profissional da saGde preencha com
fluido os lumens 2302, 2304 e 2306. O septo 2502 pode ter
um marcador visivel no topo para indicar onde a agulha deve
ser posicionada para preencher cada dos lumens. O septo
2502 pode ser automaticamente vedado quando a agulha é
removida para evitar que fluido saia dos lumens. Em uma
modalidade, a entrada 1906 é feita de um elastémero semi-
rigido.

A figura 26 é uma vista de uma saia géstrica
inflavel e um dispositivo de enchimento. Em uma modalidade,
para encher a saia gastrica, uma agulha sem ntcleo e uma
seringa 2602 podem ser utilizadas para administrar fluido
aoc furo de acesso ou septo 2502, Para esvaziar as camaras
2008, a entrada 1906 é conectada a um dispositivo de sucgdo
2602 que puxa o fluido para fora das cédmaras 2008 ou a
agulha 2602 pode ser reinserida através do septo 2502 que é
utilizado para remover o fluido dos lumens, o que resulta
em fluido sendo removido das cadmaras 2008. O dispositivo de
sucgdo 2602 pode ser, por exemplo, uma seringa, um vacuo ou
qualquer outro meio para retirar fluido de enchimento das
camaras 2008, Em outra modalidade, a entrada 1906 pode ser

conectada a um sistema automatizado para enchimento e
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esvaziamento das cdmaras, de modo gue ajuste manual da saia
gastrica 1902 ndo seja necesséario.

Em uma modalidade, a entrada 1906 inclui um
reservatdério que retém fluido. Por exemplo, o reservatédrio
pode ser preenchido previamente durante insercdo da saia
gastrica 1902 em torno do estémago. O reservatdrio pode
administrar automaticamente fluido para os lumens 2002
durante um periodo de tempo predeterminado. Em outra
modalidade, o reservatdério pode incluir tanques duais, um
tanque para distribuir fluido para a cdmara, e outro tangque
para remover fluido da cadmara. Os tanques duais podem
encher ou esvazlar automaticamente as clmaras 2008 com base
em alteragbSes de pressdo de fluido que resultam do
movimento do paciente e do estémago.

A saia gastrica 1902 pode ter um microprocessador
e sensores fixados ao mesmo para determinar a pressdo de
fluido e wvolume 1livre dentro de cada camara. Apds
recebimento dos dados de volume livre e pressdo de fluido,
0 microprocessador pode ser utilizado para ativar
transferéncia de fluido entre as camaras diferentes para
compensar por deslocamento de fluide devido aos movimentos
do paciente e estdémago. A transferéncia de fluido pode
assegurar que uma quantidade desejada de pressido estd sendo
constantemente aplicada a partir de cada camara no
estémago. Em outra modalidade, o microprocessador pode
controlar o reservatdério, e administrar ou retirar fluido
com base nas leituras do sensor.

A saia gastrica 1902 pode incluir pelo menos um
sensor de pressdo localizado no tubo 1904 e pelo menos um
sensor de pressdo localizado nas cémaras 2008 para medir
movimento de fluido e pressdo de fluido nas céamaras 2008.
Unm receptor localizado na saia gdastrica 1902 pode

transmitir dados para um controlador remoto, como, por
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exemplo, um computador portdtil externo, computador de
mesa, sistema de monitoragdo ou um portal de monitoracio
baseado em rede online.

Em uma modalidade, o controlador remoto inclui
microprocessadores para analisar os dados para variacdes de
pressdo e determinar volumes de preenchimento mais
adequados para as camaras 2008. Essa andlise pode auxiliar
um profissional de saide a ajustar os niveis de
preenchimento nas camaras 2008. Alternativamente, os dados
podem ser utilizados pelo controlador remoto para ajustar
automaticamente os niveis de fluido baseados em pressdes de
constrigcéo predeterminadas. Em uma modalidade, cada das
camaras diferentes pode ter um sensor de pressdo separado,
permitindo monitoragdo e ajuste de fluido em cada camara
individual.

Cada camara pode ter multiplos pontos de entrada
para os lumens, de modo que um blogueio em uma porcdo de um
limen ou uma cé&mara ndo evitard que a cdmara seja cheia com
fluido. Por exemplo, o primeiro lumen 2302 pode ter
maltiplas ramificag¢des que permitem fluido de enchimento
para dentro da primeira cédmara 2408. Desse modo, se uma das
ramificag¢des for Dblogqueada ou obstruida, as outras
ramificagdes no primeiro lumen 2302 continuardo a encher a
primeira camara 2408.

Em outra modalidade, o reservatério pode ser
controlado através de uma bomba implantdvel que é acionada
por uma fonte de energia implantdvel, como baterias ou
capacitores. Alternativamente, a bomba pode ser acionada
por um dispositivo passivo localizado fora do corpo via
energia transferida através, por exemplo, de
radiofreqliéncia, indugdo ou energia eletromagnética.

Em outra modalidade, o tubo 1904 ¢é removivel.

Apés a saia gastrica 1902 ter sido colocada em wvolta do
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estdmago, e ajustada para fornecer wuma pressdo de
constricdo desejada, o profissional de salde pode remover o
tubo 1904. Nessa modalidade, a saia gdstrica 1902 &
projetada para ser cheia e ajustada somente no momento de
insergdo. Apds o enchimento inicial e ajuste, a saida 1908
pode ser desprendida da saia géstrica 1902, e o tubo 1904
pode ser removido do corpo. Para encher ou esvaziar a saia
gastrica 1902 apdés a cirurgia inicial para inserir a saia
gastrica 1902, a saida 1908 do tubo 1904 necessita ser
fixada novamente na saia géastrica 1902 através de um
procedimento cirurgico.

A figura 27 & uma vista de uma saia gastrica
inflavel disposta de forma aberta. Em uma modalidade, as
camaras 2408, 2410 e 2412 s3o fixadas em ou integradas a
uma porcgdo interior 2702 da saia géstrica 1902. O primeiro
liumen 2302 tem uma saida para dentro da primeira camara
2408, o segundo lumen 2304 tem uma saida para dentro da
segunda cémara 2410, e o terceiro lumen 2306 tem uma saida
para dentro da terceira camara 2412. Em outra modalidade,
um uUnico lumen pode ser utilizado em vez de maltiplos
lumens. O lumen Gnico pode ter saidas que se ramificam para
dentro de cada das cédmaras 2408, 2410 e 2412.

A figura 28 é uma vista de uma tira conectora. A
tira conectora 2004 tem botdes 2802 que sdo utilizados para
fixar a tira conectora 2004 no colar superior 2006 e a saia
gastrica 1902. 0Os botdes 2802 sido configurados para
encaixar nos furos conectores 2102 na saia gastrica 1902 e
furos conectores correspondentes no colar superior 2006. A
tira conectora 2004 & relativamente flexivel ou semi-
flexivel e pode ser feita de um elastémero nio poroso,
como, porém nédo limitado a, silicone, polipropileno,
tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno,

poliariletercetona, nailon, propileno etileno fluorado,
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polibutester, ou qualquer combinacdoc dos mesmos. O meio de
conexdo entre o colar superior 2006 e a saia géstrica 1902
ndo é limitado & tira conectora 2004, e pode ser qualguer
tipo de conector que permita um movimento limitado do colar
superior 2006 independente do movimento da saia géstrica
1902.

A figura 29 é uma vista lateral da saia géstrica
inflavel. Em uma modalidade, as camaras 2008 podem ter uma
espessura de 0,05 milimetros a 0,5 milimetros em um estado
em colapso. Em um estado inflado, as camaras podem ter uma
espessura de 0,5 milimetros a 1,5 centimetros. A espessura
das camaras 2008 pode ser variada com base em uma pressao
de constrigdo desejada. Além disso, cada das céamaras
diferentes 2008 pode ser inflada até uma espessura
diferente ou cheia para fornecer um nivel de rigidez
diferente.

A figura 30 é uma vista de um colar inflavel. Em
uma modalidade, um colar infldvel 3002 pode ser utilizado
para um sistema de arnés. O colar inflavel 3000 tem uma
cédmara 3002 e um tubo 3004. Em uma modalidade, o colar
inflavel 3000 tem mdltiplas camaras similares as camaras
2008 descritas acima para a saia gastrica 1902. O tubo 3004
pode ter um uUnico luimen ou miltiplos lumens similares ao
tubo 19204. O colar inflavel 3002 pode ser utilizado para
aplicar pressdo na porgdo antral e/ou na porcido de cardia
do estdémago/esofédgica inferior.

A figura 31 é uma vista de uma saia gastrica
inflavel com colares inflaveis duais. Em uma modalidade, o
colar inferior 3102, também conhecido como o colar antral,
¢ colocado em volta de uma porgdo inferior do estdmago
préximo ao receptor angular no piloro, também conhecido
como o receptor de antro pilérico. Em uma modalidade, o

colar inferior 3102 é grande o bastante em didmetro para
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circundar parte da porg¢do inferior do estdmago prdéximo ao
piloro, porém pequeno o bastante de modo gue ndoc possa
circundar a porgdo de didmetro maior do intestino delgado.
O colar inferior 3102 é conectado & saia gastrica 1902
através das tiras conectoras 2004. Esse sistema evita que o
colar inferior 3102 se mova para baixo dentro do intestino
delgado, e ajuda a fixar a saia géstrica 1902 no lugar.
Além disso, o colar inferior 3102 pode auxiliar a diminuir
o0 esvaziamento gastrico do estémago para dentro do
intestino delgado.

Em uma modalidade, o colar inferior 3102 e o
colar superior 3000 s&do ambos infldveis. O colar inferior
tem um orificio 3104, e o colar superior tem um orificio
separado 3006. Esses orificios operam em um modo similar ao
orificio 1906 que ¢é utilizado para inflar as céamaras da
saia gastrica 1902. Em outra modalidade, o tubo 1904 pode
ser conectado a saia gastrica 1902, o celar inferior 3102,
e o0 colar superior 3000, de modo que um tGnico tubo 1904
seja utilizado para encher ou inflar todas as camaras.

A figura 32 é uma vista de uma superficie interna
de uma sala gastrica inflavel. Em uma modalidade, a
primeira cé@mara 2408, a segunda camara 2410, e a terceira
camara 2412 podem ser encerradas em uma cobertura 3202. Os
lumens 2002 s3o encerrados na cobertura 3202 em um modo
espalhado como descrito acima. Em uma modalidade
alternativa, uma Unica cé&mara infldvel é utilizada, e pode
ser inflada utilizando um orificio de lUmen Unico.

A figura 33 é uma vista de uma véalvula e as
etapas de enchimento e esvaziamento. Em uma modalidade, a
valvula 3302 é encaixada na entrada 1906 do tubo 1904. A
valvula 3302 tem um diafragma com fendas para permitir a
entrada de um bocal de seringa.- Na etapa 3300, a valvula

estd em uma posicgdo fechada. Na etapé 3304, um bocal de
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seringa 3303 é inserido através do diafragma com fenda da
valvula 3302. O diafragma com fenda abre e permite que
fluido seja inserido através do bocal de seringa 3303. Na
etapa 3306, o fluido € inserido através da valvula de
abertura 3302. Na etapa 3308, o bocal de seringa 3303 é
removido da wvalvula 3302, e o diafragma com fenda da
vadlvula 3302 retorna para uma posicdo fechada.

Em uma modalidade, para esvaziar ou remover
fluide das cémaras, o bocal de seringa 3303 é inserido no
diafragma com fenda da valvula 3302 como mostrado na etapa
3310. O bocal de seringa 3303 é utilizado para aspirar o
fluido de enchimento a partir dos lumens e camara, desse
modo esvaziando ou removendo fluido das camaras. Na etapa
3312, o bocal de seringa 3303 é removido da valvula 3302 e
o diafragma com fenda retorna a uma posigdo fechada. Em
outra modalidade, a entrada 19206 pode ter um desenho
similar & valvula descrita na figura 33.

A figura 34 ¢é uma vista de uma saia antral
inflavel. Em uma modalidade, a saia antral 3402 pode se
posicionada em torno do antro pilérico 114, que é
localizado entre o esfincter pilérico 3408 e o receptor
angular 3406 na parte inferior do estémago 3404. Em uma
modalidade, a saia antral 3402 ¢é projetada para ser
colocada em volta de um estdmago que foi submetido a um
procedimento VSG, que também é conhecido com gastrectomia
de luva, gastrectomia vertical, gastrectomia de curvatura
maior, gastrectomia parietal, reducgéao gastrica,
gastrectomia Ilongitudinal, ou gastroplastia vertical. No
procedimento  VSG, © estébmago 3404 é restrito por
grampeamento e divisdo do mesmo verticalmente e remocdo de
mais de 85% de sua &rea superficial. Como mostrado na
figura 34, a curvatura maior 112 do estémago 3404 é levada

mais préxima & curvatura menor 110, criando um estémago no
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formato de luva 3404. Em uma modalidade, a saia antral 3402
¢ configurada para cobrir pelo menos 14 centimetros
guadrados da superficie externa do antro pilérice 114.
Desse modo, a saia antral 3402 tem uma &rea superficial de
pelo menos 14 centimetros quadrados. Em uma modalidade, a
saia antral 3402 tem um comprimento de pelo menos 10
centimetros e uma largura de pelo menos 4 centimetros. Em
uma modalidade, a espessura da saia antral 3402 é até
aproximadamente 1/35.000° de uma polegada.

Em uma modalidade, a saia antral 3402 é infléavel
ou pode ser preenchida com fluido através de um tubo 3410,
que opera similar ao tubo 1904 descrito acima para a saia
gastrica 1902, A saia antral 3402 pode ser preenchida e
esvaziada para fornecer um nivel de constricdo desejado em
torno do antro pilérico 114. Em outra modalidade, a saia
antral 3402 pode ser aplicada em torno do antro pilérico
114 de um estédmago que ndo foi submetido a um procedimento
VS8G. Ainda em outra modalidade, a saia antral 3402 pode se
aplicada em combinagdo com uma saia gastrica ou outro tipo
de dispositivo de constrigdo gastrica que é colocado em
torno do corpo ou fundo do estdmago.

O enchimento da saia antral 3402 aperta © antro
pildérico 114. O antro pilérico 114 é uma porcdo do estémago
onde alimento e particulas sdo coletadas e bombeadas para
dentro do intestino delgado. O antro pilérico 114 também
contém receptores que fornecem indicagdes de plenitude para
o cérebro. Quando alimento é bombeado para dentro do antro
pilérico 114 a partir do estdmago, o antro pilérico 114
expande, e os receptores fornecem uma indicacdoc de que o
estdmago esta cheio. Isso resulta em uma acdo de
bombeamento pelo antro pilérico 114 para esvaziar o
conteudo do estémago no intestino. A saia antral 3402 prové

uma restricdo constante para o antro pilérico, que leva a
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esvaziamento gdstrico prematuro. Esse mecanismo é descrito
em mais detalhe pela revelacdo abaixo.

A saia antral 3402 é relativamente flexivel ou
semi-flexivel e pode ser feita de um elastdmero ndo poroso,
como, porém ndo limitado a, silicone, polipropileno,
tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno,
poliariletercetona, néilon, propileno etileno fluorado,
polibutester, ou gqualguer combinacio dos mesmos. Em outra
modalidade, a saia antral 3402 pode ser feita de uma malha
biodegradavel.

A figura 35 é uma vista disposta de forma aberta
de uma saia antral infldvel. Em uma modalidade, a saia
antral 3402 inclui uma cémara inflavel 3506. A saia antral
3402 pode ou ndo incluir uma cadmara inflavel 3506. A camara
inflavel 3506 pode ser inflada ou cheia com fluido de
enchimento através do tubo 3410. A saia antral 3402 inclui
um conector macho 3502 e um conector fémea oposto 3504,
Quando a saia antral 3402 & posicionada em volta do antro
pilérico, o conector macho 3502 e o conector fémea 3504
intertravam para reter de forma segura a saia antral 3402
no lugar. O meio de conexdo ndo é limitado & modalidade
mostrada na figura 35, e a sala antral 3402 pode ser retida
de forma segura no lugar por clipes, tiras, suturas,
costura, grampos, outros tipos de conectores, e/ou outros
meios de fixacdo.

A figura 36 é uma vista de uma saia géastrica
inflavel de lado duplo. Em uma modalidade, a saia gastrica
1902 inclui uma camada inflavel superior 3604 fixada em uma
superficie exterior da saia géstrica 1902 e uma camada
inflavel inferior 3606 fixada em uma superficie interior da
saia gastrica 1902. A camada infldvel superior 3604 prové
amortecedores de pressdo exercida sobre o estdémago a partir

de outros oérgdos do corpo gue sdo adjacentes ao estdmago. A
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camada inflavel inferior 3606 prové pressdo de constricdo
no estdémago como descrito acima. Um orificio de lumen duplo
3602 prové fluido de enchimento separado para cada das
camadas inflaveis. Em uma modalidade, a camada infléavel
superior 3604 e camada infldvel inferior 3606 podem incluir
miltiplas cdmaras inflaveis ou que podem ser cheias. Cada
dos lumens no orificio de lumen duplo 3602 pode conter
miltiplos lumens para distribuir fluidos diferentes para
cada das multiplas cémaras em cada camada infl&vel.

A figura 37 é uma vista de uma saia gastrica
infldvel com bobinas de radiofregtiéncia (RF). Em uma
modalidade, cada das cé@maras infldveis 2008 tem uma bobina
RF 3702 que circunda o exterior da cémara 2008. As bobinas
RF 3702 sdo ativadas guando um receptor RF 3704, acoplado &
saia gastrica 1902, ou incorporadoc na saia gastrica 1902,
recebe um sinal de ativagdo a partir de um dispositivo de
energia, como um gerador RF, controlador ou transmissor. Em
uma modalidade, o dispositivo de energia é localizado fora
do corpo do paciente e transmite sinais de energia sem fio
para o receptor RF 3704. O receptor RF 3704 pode ser
utilizado para armazenar energia ou os sinais de energia.
Em outra modalidade, o dispositivo de energia pode ser
localizado dentro do corpo do paciente. Em uma modalidade,
as bobinas RF 3702 fornecem energia RF, como calor e
energia ultra-sénica, para a parede exterior do estémago, e
criam cicatrizes no formato das bobinas RF 3702 na parede
exterior do estdémago. O tecido cicatrizado reduz o volume
do estdmago.

Em uma modalidade, imediatamente apds o processo
de cicatrizagdo de tecido ser concluido, as cémaras 2008
podem ser cheias com um fluido resfriado, como solucéo
salina resfriada. O fluido resfriado pode auxiliar a curar

melhor o tecido cicatrizado. Além disso, apébs enchimento
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das céamaras 2008, as mesmas enchem para dentro do espaco
criado pelo tecido cicatrizado, fornecende amortecimento
localizado das regides cicatrizadas. Quando as camaras 2008
expandem ou enchem para dentro da regido do tecido
cicatrizado gque foi entalhado para dentro da parede
exterior do estdmago, a saia gastrica 1902 é fixada em seu
sitio pretendido.

Em uma modalidade, as bobinas RF 3702 podem ser
cobertas com uma luva ou bolsa feita de Teflon®, Dacron®,
ePTFE, ou gualquer combinacdo dos mesmos. A luva & colada
ou suturada na saila gastrica 1902 e/ou cémaras 2008. Em
outra modalidade, a luva é moldada com a saia gastrica 1902
e/ou as céamaras 2008 para formar uma estrutura moldada
Unica.

A figura 38 é uma vista de uma saia gastrica
infldvel com furos de ablacdo de vapor. Cada das camaras
inflaveis 2008 é cobertura com uma camada de ablacdo fina
3802, que contém um dispositivo de ablacido, e tem furos
superiores 3804 para permitir gque energia térmica na forma
de vapor passe através e remova a parede exterior do
estémago. Vapor ¢é distribuido para as camadas de ablacéao
3802 através de um receptor de vapor 3806. Em uma
modalidade, o vapor pode ser distribuido através do tubo
1904 antes da distribuig¢do de fluido para as camaras 2008.
Em outra modalidade, ablagdo de vapor térmico pode ser
utilizada em combinagdo com ablacgdo a laser para fornecer
cicatrizagdo do tecido do estémago.

A figura 39 é uma vista lateral de uma saia
gastrica inflavel com furos de ablagdo de vapor. A saia
gastrica 1902 inclui camadas de ablagdoc 3802 no topo de
cada das cémaras 2008. As camadas de ablacdo 3802 incluem
furos laterais 3902, Os furos superiores 3802 e os furos

laterais 3902 permitem que ablagdo de vapor crie um entalhe
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dentro da parede exterior do estémago de modo que o
estdmago possa acomodar as cédmaras 2008.

A figura 40 é uma vista de uma saia gdastrica
inflavel com uma sonda de ultra-som. A saia gastrica 1902
inclui camadas de ultra-som 4002 no topo de cada das
camaras 2008. As camadas de ultra-som incluem um receptor
de ultra-som 4004 que distribui ondas de ultra-som para a
parede exterior do estédmago. A energia de ultra-som, como
ondas ultra-sdnicas, cria entalhes na parede exterior do
estémago de modo que o estdmago possa acomodar as camaras
2008. Em uma modalidade, o receptor de ultra-som 4004 pode
ser incorporado na saia géstrica 1902 e ativado por um
receptor ou controlador localizado fora do corpo do
paciente.

Em outra modalidade, energia laser, calor,
radiagdo de microondas, luz de alta intensidade ou outros
mecanismos de cicatrizar tecido podem ser utilizados para
distribuir energia para cicatrizar a parede exterior do
estdmago. Em cada dessas modalidades, um  receptor
implantado e uma fonte de energia externa, como um gerador
localizado fora do corpo, pode ser utilizado para ativar o
dispositivo de ablacdo de tecido.

Em outra modalidade, a fonte de energia &
implantada com o corpo, e pode ser incorporada na saia
gastrica 1902, incorporada nas camadas de ablacgdo, ou
localizada adjacente a saia géstrica 1902.

Em uma modalidade, o dispositivo de ablagdo pode
ser ativado por um controlador externo ou remoto, como por
exemplo, um computador portatil externo, computador de
mesa, sistema de monitoragdo ou um portal de monitoracédo
baseado em rede online. A energia de ablacgdo de controlador
remoto a ser distribuida remotamente apds a cirurgia de

implantagdoc de saia géstrica ter sido concluida. O
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controlador remoto ativa a transmissdo de energia a partir
de uma fonte de energia externa para o transmissor, que por
sua vez distribui energia para a camada de ablacdo. O
dispositivo de ablagdo entdo emite a energia em direcdo a
superficie externa do estbémago para remover o tecido do
estémago. Em uma modalidade, a emissdo de energia para o
tecido de estdmago pode durar de 0,5 segundos a 20
segundos, dependendo de um nivel desejado de ablacdo ou
clicatrizacédo.

Em outra modalidade, o dispositivo de ablacao é
posicionado na superficie exterior da saia géstrica 1902.
Nessa modalidade, o dispositivo de ablagdo, como uma sonda
de ultra-som, transmite sinais de energia de ultra-som em
diregdo & superficie externa do estémago através da saia
gastrica 1902.

Em outra modalidade, a saia géstrica 1902 ¢
compreendida de uma folha elastomérica interior e uma folha
elastomérica exterior. O dispositivo de ablacdo é encaixado
entre a primeira folha elastomérica e a segunda folha
elastomérica. Ainda em outra modalidade, o dispositivo de
ablagcdo é integrado em um invélucro elastomérico, e esta
contido no invélucro elastomérico.

A figura 41 é uma vista de uma saia géstrica
inflavel com camadas de ablagdo e camaras de inflacdo
alternadas. Em uma modalidade, as camadas de ablacao
térmica 4102 s&o posicionadas em um modo alternado com as
cémaras 2008. As camadas de ablacdo térmica 4102 s&o
posicionadas entre as camaras 2008, de modo gque a
superficie interna da saia gdstrica 1902 tenha uma
superficie suave e uniforme, Em outra modalidade, as
camadas de ablagdo podem ser uma sonda de ultra-som ou
bobinas RF posicionadas entre as camaras 2008 em um modo

alternado como descrito acima.
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Em outra modalidade, camadas de ablacio
diferentes podem ser ativadas para seletivamente cicatrizar
porgdes diferentes da parede exterior do estémago. Por
exemplo, na saia gastrica mostrada na figura 40, somente
duas das quatro camadas de ablagdo podem ser ativadas com
base em uma &rea desejada e quantidade de cicatrizacgso.
Além disso, camadas de ablagao diferentes podem ser
ativadas em tempos diferentes de modo que uma porgdo grande
do estdémago ndo esteja sendo submetido & cicatrizacdo
imediatamente, e o procedimento de cicatrizacdo pode ser
espalhado com o passar do tempo.

Ainda em outra modalidade, as cé&maras podem ser
semiporosas, permitindo que fluido vaze sobre a parede
exterior do estémago. O fluido de enchimento pode ser uma
neurotoxina, como toxina botulinica tipos A, B, C;, D, E, F
e G. Quando a neurotoxina é administrada no sitio onde as
cémaras inflaveis contatam o estdmago, o sitio administrado
assume um tono de misculo relaxado. As camaras infléveis
cairiam entdo nessas regides com o tono de musculo
relaxado, fixando a saia géastrica 1902 em seu sitio
pretendido,

Em uma modalidade alternativa, a saia géastrica
ndo inclui camaras infladveis ou que podem ser cheias. Em
vez disso, a saia gastrica inclui somente um mecanismo de
cicatrizagdo de tecido ou ablagdo, como, por exemplo,
bobinas RF, camadas de ablacdo térmica, ou camadas de
ultra-som, para distribuir energia para o tecido exterior,
superficie, parede ou revestimento do estémago. Nessa
modalidade, a saia gastrica pode ser aplicada em torno de
uma porgdo do estdmago para remover o estédmago e reduzir o
volume interno do estémago. A saia gastrica pode fornecer
uma barreira entre a parede exterior <cicatrizada do

estdémago e outros o6rgdos do corpo. Isso permite gque o
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tecido cicatrizado cure mais rapido e com um risco minimo
de infecgdes ou complicac¢des, ao contridrio de procedimentos
de cicatrizacgdo normais onde o tecido cicatrizado é deixado
exposto durante cura.

Em wuma modalidade, a saia antral 3402 pode
incluir um dispositivo de ablacdo, como, por exemplo,
bobinas RF, camadas de ablagdo térmica, ou camadas de
ultra-som, em combinag¢do com cémaras que podem ser cheias
ou inflaveis. A saia antral 3402 pode fornecer constricdo
bem como ablacdo ou cicatrizagdo no antro pilérico 114.

A figura 42 ¢é uma vista de uma conexdo
fisioldgica entre receptores de estémago e um cérebro. Apéds
um procedimento VSG, muitos dos receptores de estiramento
de cardia 4202 e receptores de estiramento de corpo de
estémago 4204 sdo removidos. Entretanto, o antro pilérico
114 ndo é modificado pelo procedimento VSG, e os receptores
de estiramento antral 4204 no antro pilérico 114 permanecem
intactos. Apdés ser cheio com alimento e contetdo do
estémago, o antro pilérico 114 expande, e os receptores de
estiramento 4206 no antro pilérico 114 enviam sinais
neuroldégicos para o hipotdlamo 4210 no cérebro 4208,
indicando que o estémago estd cheio. Apés recebimento
desses sinais, o hipotdlamo 4210 envia um sinal através do
nervo vagal aferente 4212 para o antro pilérico 114 para
bombear para fora o alimento noss intestinos.

A saia antral 3402 prové uma pressdo constante em
torno do antro pilérico 114, de modo que gquando o antro
pilérico 114 expande mesmo levemente, os receptores de
estiramento antral 4206 s&o constritos de expansao
adicional. Apdés serem impedidos de expansdo adicional, os
receptores de estiramento antral 4206 enviam um sinal para
o cérebro 4208 e por sua vez, o0 antro pildérico 114 ¢é

induzido a bombear para fora conteido de alimento. A
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combinagdo da saia antral 3402 e dos receptores de
estiramento antral 4206 cria uma reagdo igual e oposta,
causando esvaziamento gastrico continuo pelo antro pilérico
114. Desse modo, a invengdo tira proveito dos receptores de
estiramento antral 4206 que permanecem apdés um procedimento
V8G para fornecer uma indicag¢do de plenitude para o cérebro
4208 e causam esvaziamento gédstrico rdpido e prematuro.

A figura 43 €& uma vista de um estdmago antes da
ligagdo. Em uma modalidade, a saia géastrica 1902 &
projetada para acomodar um estémago que foi submetido a
procedimentos de dobramento e ligacdo. Antes de colocar a
salia gastrica 1902 em volta do estémago 100, uma porcao
linear da curvatura maior 112 ¢é dobrada para dentro do
estémago 100 e em diregdo & curvatura menor 110. Como
mostrado acima na figura 1B, o revestimento interno 120 &
achatado dentro do estémago 100 como resultado do
procedimento de dobramento, e a porgdo dobrada 4302 ocupa
espago dentro do corpo do estémago 106. Apds o procedimento
de dobramento, uma primeira porcio de estébmago ndo dobrada
4304 e uma segunda porgdo de estébmago ndo dobrada 4306.
Desse  modo, o volume interno do estémago 100 é
substancialmente diminuido.

Em uma modalidade, para auxiliar ao provedor de
cuidados com a saude a determinar a distdncia para dobrar o
estdmago, uma sonda 4308 ¢ endoscopicamente inserida
atraves do esbéfago 102 e para dentro do corpo do estdmago
106 (etapa 4702). A sonda 4308 é inserida adjacente a ou ao
longo da curvatura menor 110. A seguir, uma porcdo do
estdmago 100 é dobrada ou empurrada para dentro em direcéo
a curvatura menor 110 até gque a sonda 4308 seja atingida
(etapa 4704). A sonda 4308 evita que a porcdo dobrada 4302
bloqueie totalmente o corpo do estémago 106, e permite que

um canal permanega no corpo do estdmago 106 apds o
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procedimento de ligacdo de estdmago ser concluido. Em outra
modalidade, um dilatador fio-guia, dilatador baldoc ou
qualquer outro mecanismo pode ser utilizado para auxiliar o
profissional de cuidados com a satde a dobrar o estémago
100 sem fechar o corpo do estdmago 106.

Apbés o estémago 100 ter sido dobrado, um
procedimento de ligacdo ¢é realizado (etapa 4706). A
primeira porcdo de estdémago ndo dobrada 4304 e a segunda
porgdo de estdmago ndo dobrada 4306 sdo ligadas por inserir
uma ligadura, como grampos cirUrgicos bioabsorviveis,
suturas, pontos, fio, arames e/ou prendedores, utilizando
um dispositivo de ligag&do. Desse modo o procedimento fecha
qualguer espaco que foi criado pela porcdo dobrada 4302
entre a primeira porgdo de estdémago ndo dobrada 4304 e a
segunda porgdo de estdmago ndo dobrada 4306. Em outra

modalidade, o procedimento de ligacdo pode ser realizado

utilizando pontos ou grampos biocabsorviveis. O procedimento

de ligagdo pode ser realizado laporoscopicamente ou durante
um procedimento cirurgico aberto. Apds o procedimento de
ligagédo ser concluido, a sonda 4308 ¢é removida do estdmago
100 (etapa 4708) utilizando o dispositivo endoscépico. Em
uma modalidade, o estdmago 100 é entdo coberto com a saia
gastrica 1902 (etapa 4710), e a saia géstrica 1902 é cheia
ou inflada para fornecer um nivel desejado de constricdo em
torno do estdmago (etapa 4712).

A figura 44 ¢é uma vista lateral de um estdémago
dobradc antes da ligagdo. A curvatura maior 112 é dobrada
em diregdo & curvatura menor 110, até que a curvatura maior
112 entre em contato com a sonda 4308. A porcdo dobrada
4302 deixa a primeira porgdo de estédmago naoc dobrada 4304,
a segunda porgao de estbémago ndo dobrada 4306, e uma
cavidade 4402 entre a primeira porgido de estdmago n&o

dobrada 4304 e a segunda porcdo de estdédmago ndo dobrada
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4306.

A figura 45 é uma vista de um estdmago ligado.
Apés conclusdo do procedimento de ligacdo, o volume interno
do estémago 100 é reduzido a aproximadamente um terco de
seu volume original. O procedimento de ligagdo é
reversivel, visto que as suturas 4310 podem se removidas.
Em uma modalidade, a saia gastrica 1902 é posicionada em
torno do estdmago ligado como mostrado na figura 19. Em
outra modalidade, o estdémago 100 & submetido a um
procedimento VSG em vez de um procedimento de ligacdo antes
da saia géastrica 1902 ser colocada em volta do estémago.

A figura 46 é uma vista lateral de uma saia
gastrica posicionada em wvolta de um estémago ligado. O
volume do corpo de estdmago 106 é aproximadamente um tergo
de seu volume original. As suturas 4310 s3o inseridas
através da primeira porgdo ndo dobrada do estémago 4304,
cavidade 4402, e a segunda porgdo ndo dobrada do estémago
4306. As suturas 4310 evitam gque alimento e contetdo do
estdmago entrem e acumulem na primeira porcdo ndo dobrada
do estdmago 4304 e segunda porgdo ndo dobrada do estémago
4306. Em uma modalidade, o estdmago 100 & coberto com a
sala gastrica 1902.

Embora os principios da revelacdo tenham sido
ilustrados em relagdo as modalidades exemplares mostradas
aqui, os principios da revelacdo ndo s3o limitados as
mesmas e incluem qualquer modificacao, variagdo ou

permutacdo das mesmas,
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de restricéo gastrica para
tratar peso excessivo ou obesidade em mamiferos,
caracterizado pelo fato gque compreende:

uma saia tendo uma porgcdo superior, uma PoOrgao
inferior, uma porcdo esquerda com uma largura pré-
determinada, uma porg¢do direita com uma largura pré-
determinada, e uma porcdo central com uma largura pré-
determinada localizada entre as porg¢des esquerda e direita,
a largura da porc¢cdao central sendo menor que a largura da
porcdo esquerda e menor gue a porgdo direita, a saia sendo
configurada para ser posicionada em torno de e em contato
com um O6rgdo estomacal interno de um mamifero a fim de
apertadamente posicionar a saia ao redor do 6rgdo estomacal
interno quando a porcgdo esquerda se encontra em proximidade
com a porcdo direita;

um primeiro conector fixado a porgdo direita da
sala; e

um segundo conector fixado a porgdo esquerda da
saia, o segundo conector sendo fixavel ao primeiro conector
e sendo adaptado para manter a porc¢cdo esquerda em
proximidade com a porgcdo direita, a saia ou o0s primeiro e
segundo conectores cobrindo completamente uma area inteira
entre a porgdo esquerda e a porgdo direita quando a porgdo
esquerda se encontra em proximidade com a porcdo direita e
0s primeiro e segundo conectores sendo adaptados para serem
posicionados ao redor de uma maior curvatura do o&érgédo
estomatal interno, assim impedindo uma expansdo do 6rgédo
estomatal interno quando o primeiro conector é fixado ao
segundo conector.

2. Dispositivo de restrigdo gastrica, de acordo
com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que

compreende adicionalmente uma tira de conexdo tendo uma

Peticao 870210092902, de 07/10/2021, pég. 4/9
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porcdo superior e uma porcdo inferior, a porcdo inferior da
tira de conexdo configurada para ser fixada a porcéo
superior da saia.

3. Dispositivo de restricdo gastrica, de acordo
com a reivindicagcdo 2, caracterizado pelo fato de que
compreende adicionalmente um colar superior configurado
para ser fixado a porcdo superior da tira de conexdo, o
colar superior configurado adicionalmente para ser colocado
em torno de uma porcdo cardia/esofdgica inferior do
mamifero.

4. Dispositivo de restricdo gastrica, de acordo
com a reivindicacdo 2, caracterizado pelo fato de que
compreende adicionalmente um colar inferior configurado
para ser fixado a porcgédo inferior da saia através de uma
segunda tira de conexdo, o colar inferior configurado
adicionalmente para ser fixado a uma porgdo de entalhe de
antro pildérico do estdmago.

5. Dispositivo de restricdo gastrica, de acordo
com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que a
porgcdo superior tem uma borda cbncava e a porcdo inferior
tem uma borda cbncava.

6. Dispositivo de restricdo gastrica, de acordo
com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que a
saia é feita de um material de silicio implantédvel ou de um

material ePTFE.

Peticao 870210092902, de 07/10/2021, pég. 5/9
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FIG. 1B
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FIG. 2B
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