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Relatorio Descritivo da Patente de Invencdo para "FAIXA
GASTRICA, DE BAIXA PRESSAO, ALTO VOLUME".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS
[001] O presente pedido € uma continuacdo em parte do Pedido
de Patente U.S. No. de série 11/182.072, intitulado "LATCHING DEVI-
CE FOR GASTRIC BAND", depositado em 15 de julho de 2005, que
esta pendente, correntemente, e reivindica o beneficio de Pedido Pro-
visério dos Estados Unidos No. de Série 60/699.369, intitulado "GAS-
TRIC BAND", depositado em 15 de julho de 2005.
ANTECEDENTES DA INVENCAO
1. CAMPO DA INVENCAO
[002] A presente invencdao refere-se a uma faixa gastrica e aces-

sorios relacionados.
2. DESCRICAO DA TECNICA ANTERIOR
[003] A obesidade mérbida € uma condicdo médica séria. De fa-

to, a obesidade modrbida se tornou altamente penetrante nos Estados
Unidos, bem como em outros paises, e a tendéncia parece ser cres-
cente em uma direcdo negativa. Complicacfes associadas a obesida-
de mérbida incluem hipertenséo, diabetes, doenca de artéria coronari-
ana, derrame cerebral, falha cardiaca congestiva, multiplos problemas
ortopédicos e insuficiéncia pulmonar com a expectativa de vida nota-
damente diminuida. Com isto em mente, e como aqueles versados na
técnica certamente apreciardo, 0s custos monetarios e fisicos associ-
ados a obesidade moérbida sdo substanciais. De fato, é estimado que
0s custos relativos a obesidade estejam além de 100 bilhées de dola-
res nos Estados Unidos apenas.

[004] Uma variedade de procedimentos cirdrgicos foi desenvolvi-
da para o tratamento da obesidade. O procedimento realizado atual-
mente mais comum é o desvio gastrico Roux-en-Y (RYGB). Este pro-
cedimento é altamente complexo e € comumente utilizado para o tra-
tamento de pessoas exibindo obesidade mérbida. Outras formas de
cirurgia bariatrica incluem saco de Fobi, desvio biliopancreatico e gas-
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troplastica ou "grampeamento do estbmago”. Além disso, dispositivos
implantaveis sdo conhecidos, os quais limitam a passagem de alimen-
to através do estbmago e afetam a saciedade.

[005] Tendo em vista a natureza altamente invasiva de muitos
destes procedimentos, foram feitos esforgos para o desenvolvimento
de procedimentos menos traumaticos e menos invasivos. A bandagem
gastrica é um desses métodos. A bandagem gastrica é um tipo de ci-
rurgia de reducéo gastrica que tenta limitar a ingestédo de alimento pela
reducdo do tamanho do estbmago. Em contraste com a RYGB e ou-
tros procedimentos de reducdo de estdbmago, a bandagem gastrica
nao requer a alteracdo da anatomia do trato digestivo no duodeno ou
no jejuno.

[006] Desde o inicio dos anos 1980, as faixas gastricas proveram
uma alternativa efetiva para o desvio gastrico e outros tratamentos de
perda de peso cirdrgicos irreversiveis para o obeso morbido. Vérios
procedimentos alternativos sdo realizados sob o titulo de bandagem
gastrica. Algumas técnicas de bandagem empregam um anel gastrico,
outras usam uma faixa, algumas usam grampos de estbmago e ainda
outros procedimentos usam uma combinacao de anéis, faixas e gram-
pos. Dentre os procedimentos mais comumente realizados estao gas-
troplastia com faixa vertical (VBG), gastroplastia com anel silastico
(SRG) e bandagem gastrica silastica ajustavel (AGB)

[007] Em geral, a faixa gastrica é enrolada em torno de uma por-
cao superior do estbmago do paciente, formando um estoma que é
menor do que o diametro interno normal do estdmago. Isso restringe a
passagem do alimento a partir de uma porg&o superior para uma por-
cao inferior digestiva do estbmago. Quando o estoma é de um tama-
nho apropriado, o alimento mantido na porcdo superior do estbmago
proporciona uma sensacao de plenitude que desencoraja comer de-
mais.

[008] Mais particularmente, e na prética, a faixa gastrica € inseri-
da atras do estbmago e as extremidades da faixa gastrica sdo acopla-
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das para prender o dispositivo em torno do estdmago. Contudo, fre-
guentemente, € dificil manobrar as extremidades da faixa gastrica para
travamento adequado. Como tal, mecanismos para otimizar a aplica-
cao de faixas gastricas em torno do estdbmago sdo necessarios. A pre-
sente invencao proporciona esse mecanismo na forma de um disposi-
tivo de extensdo par utilizagdo em conjunto com faixas gastricas cor-
rentemente disponiveis, o qual é removivel apds a faixa gastrica ser
instalada adequadamente. A presente invencdo também proporciona
uma construcdo de faixa gastrica aperfeicoada de facil aplicacdo em
torno de um estdbmago e funcionalidade acentuada uma vez aplicada.
SUMARIO DA INVENCAO

[009] Portanto, € um objetivo da presente invencdo proporcionar

uma faixa gastrica de baixa presséao, alto volume, que inclui um baléo
moldado e dimensionado para circunscrever o estbmago em uma loca-
lizagdo predeterminada e uma correia que se estende em torno do ba-
l&0. A faixa gastrica € pré-curvada, se estende em torno do estdmago
e o0 baldao mostra uma cobertura de 360 graus em torno do estébmago.
[0010] Também é um objetivo da presente invencao proporcionar
um método para aplicacdo de uma faixa gastrica de baixa pressao,
alto volume, composta de um baldo moldado e dimensionado para cir-
cunscrever o estbmago em uma localizagao predeterminada, em que o
baldo tem um volume maximo de enchimento.

[0011] Outros objetivos e vantagens da presente invencao se tor-
nardo evidentes da descricao detalhada seguinte, quando vista em
conjunto com os desenhos anexos, que apresentam certas modalida-
des da invencao

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0012] A figura 1 € uma vista em perspectiva do extensor de aba

de sutura preso a uma faixa gastrica.

[0013] A figura 2 € uma vista em perspectiva do extensor de aba
de sutura removivel.

[0014] A figura 3 € uma vista em perspectiva da faixa gastrica pre-
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sa em torno do estdmago.

[0015] As figuras 4, 5 e 5a sado varias vistas em perspectiva de
uma faixa géastrica de acordo com a presente invencao.

[0016] As figuras 6, 7 e 8 mostram as varias etapas na fixacdo da
faixa gastrica usando o presente extensor de aba de sutura.

[0017] A figura 9 é uma vista em perspectiva de um extensor de
aba de sutura de acordo com uma modalidade adicional.

[0018] A figura 10 é uma vista em perspectiva de um extensor de
aba de sutura de acordo com uma modalidade alternativa.

[0019] As figuras 11, 12, 13 e 14 mostram, respectivamente, uma
vista em perspectiva de um baldo, uma vista em perspectiva de uma
correia, uma vista seccional transversal de uma faixa gastrica e uma
vista em perspectiva da faixa gastrica de acordo com outra modalidade
da presente invencao.

[0020] As figuras 15 e 16 mostram, respectivamente, uma vista em
perspectiva de uma faixa gastrica e uma vista seccional transversal da
faixa gastrica de acordo com uma modalidade alternativa da presente
invencao.

[0021] A figura 17 é uma vista seccional transversal de uma faixa
gastrica de acordo com outra modalidade da presente invencao.

[0022] As figuras 18, 19, 20 e 21 mostram, respectivamente, uma
vista em perspectiva de uma correia, uma vista em perspectiva de um
baldo, uma vista seccional transversal de uma faixa gastrica e uma
vista em perspectiva da faixa géastrica de acordo com ainda outra mo-
dalidade da presente invencao.

[0023] As figuras 22 a 31 mostram varias modalidades de uma fai-
Xa gastrica do tipo baldo com localizac6es de tubo de suprimento dife-
rentes.

[0024] As figuras 32 a 43 mostram varias modalidades de extenso-
res de aba de sutura com estruturas de fixacao diferentes.
DESCRICAO DAS CONCRETIZACOES PREFERIDAS

[0025] As concretizagcbes detalhadas da presente invengao séao
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aqui descritas. Deve ser compreendido, entretanto, que as concretiza-
¢Oes descritas sdao meramente exemplificativas da invencdo, a qual
pode ser considerada de varias formas. Portanto, os detalhes aqui
descritos ndo devem ser interpretados como limitativos, mas mera-
mente como a base para as reivindicagdes e para ensinar aos versa-
dos na técnica como realizar e/ou utilizar a invencao.

[0026] Com relacao as figuras 1 e 2, um extensor de aba de sutura
removivel 100 para uso em conjunto com uma faixa gastrica 10 € mos-
trado. O extensor 100 € projetado para aperfeicoar o uso de faixas
gastricas 10 e auxiliar no uso do mecanismo de travamento 20 da faixa
gastrica. Em particular, o extensor 100 prové um mecanismo para au-
xiliar na passagem do primeiro membro de travamento 22 do meca-
nismo de travamento 20 através do segundo membro de travamento
26 do mecanismo de travamento 20 por meio de rosca ou pressiona-
mento do primeiro membro de travamento 22 através do segundo
membro de travamento 26 ou por insercdo de um apertador através do
segundo membro de travamento 26, apertando a ponta do extensor
112, e pressionando este de volta através do segundo membro de tra-
vamento 26 para trancar.

[0027] Para prender o extensor 100 a faixa gastrica, a tira para
prender 1098 é entdo colada ao resto do extensor 100 no interior de
um entalhe de acoplamento 110. de acordo com uma concretizagc&o
alternativa, e com referéncia a Figura 10, o extensor 200 pode ser pro-
vido com um bolso 311 posicionado na extremidade do entalhe de
acoplamento 310 no qual a tira para prender 308 pode ser colada.
[0028] O extensor 100 é facilmente removido ou cortado da faixa
gastrica 10 uma vez que a faixa gastrica 10 esteja posicionada ade-
guadamente e presa em torno do estdbmago, desse modo, minimizan-
do o risco de bordas de faixas "pontiagudas”, se a propria faixa for cor-
tada. Para remover o extensor 100, a tira para prender 108 é cortada
entre a abertura 38 na ponta 36 da faixa gastrica 20 e o entalhe de
acoplamento 110, contendo a tira para prender 108 colada. Isso permi-
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te que o extensor 100 seja removido em uma peca, deixando a faixa
gastrica 100 completamente intacta, sem quaisquer bordas de faixas
"pontiagudas".

[0029] O extensor 100 ainda pode ser dotado de uma reentrancia
109 (vide a figura 2) do extensor 100 para inserir tesouras entre a pon-
ta 36 da faixa gastrica 20 e a tira para prender 108 para facilitar melhor
o corte do extensor 100. O extensor 100 € removido completamente
do corpo apos ele ter sido cortado da faixa gastrica 10. O extensor 100
também permite a criagdo de uma trava proviséria, permitindo ajuste
em torno do estdmago antes o travamento final do mecanismo de tra-
vamento 20. Embora uma modalidade preferida tenha o extensor cor-
tado para remocdo em uma peca do corpo de faixa gastrica, uma mo-
dalidade alternativa acarretara deixar o extensor no lugar na faixa gas-
trica de utilizar a trava provisoria (isto €, o elemento de retencao 114,
214, que é descrito abaixo em maiores detalhes) como uma posicao
de travamento permanente adicional para uso com tamanhos variaveis
de estdmago.

[0030] Na pratica, e com referéncia a figura 3, o presente extensor
de aba de sutura 100 é preso a primeira extremidade 14 da faixa gas-
trica 10 adjacente ao primeiro elemento de travamento 22 para formar
uma unidade funcional Unica de faixa-extensor. Em seguida, a faixa
gastrica 10, com o extensor 100 preso a mesma, € inserida atras do
estbmago. O primeiro elemento de travamento 22 do mecanismo de
travamento 20, bem como o extensor 100, sdo, entdo, empurrados ou
puxados através do segundo elemento de travamento 26 do mecanis-
mo de travamento 20. A adicao do presente extensor de aba de sutura
100 proporciona uma regido mais longa para agarramento e manipula-
¢ao do primeiro elemento de travamento 22 a medida que ele passa
em torno do estbmago e através do segundo elemento de travamento
26.

[0031] De acordo com uma modalidade preferida, e como sera
discutido abaixo em maiores detalhes, o extensor de aba de sutura
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100 é um componente alongado, elastomérico, que se prende a pri-
meira extremidade 14 da faixa gastrica 10 para auxiliar na correspon-
déncia de travamento do primeiro elemento de travamento 22 com o
segundo elemento de travamento 26. O extensor 100 é preso, de pre-
feréncia, a uma aba 24 na primeira extremidade 14 da faixa gastrica
10 para manter o extensor 100 no lugar. O extensor 100 é removivel
com um corte através da tira para prender 108 no extensor 100 e in-
corpora uma reentrancia ou uma reentrancia aberta, por exemplo, uma
caracteristica semelhante a copo 106 para acoplamento da primeira
extremidade 14 da faixa gastrica 10 e do extensor 100 juntos de modo
a se moverem como uma unidade integral.

[0032] Mais especificamente, e como serd melhor apreciado com
base na exposicao a seguir, a aba 24 da faixa gastrica 10 é posiciona-
da dentro da reentrancia 106 do extensor 100 e é segura e fixamente
acoplada a mesma usando uma tira para prender 108. Além disso, de
acordo com a modalidade preferida, a segunda extremidade do exten-
sor pode incluir um lago de sutura 105 para compatibilidade com um
dispositivo semelhante a Goldfinger 150. Como aqueles versados na
técnica certamente apreciardo, o dispositivo semelhante a Goldfinger
150 auxilia na passagem da faixa gastrica 20 através do tunel retro-
gastrico. Alternativamente, para os cirurgides que usam outros disposi-
tivos para passagem da faixa gastrica 20 através do tunel retrogastri-
co, a secao de agarramento, ou ponta plana, 112 do extensor 100 é
compativel com esses dispositivos de passagem de faixa igualmente.
Em geral, um instrumento de Goldfinger € um dispositivo de passagem
de faixa articulado usado para realizar dissec¢do cega atras do esto-
mago, antes da passagem da faixa gastrica. Ele € articulado e alimen-
tado atrds do estdmago. Na ponta de instrumento de Goldfinger ha um
entalhe que um laco de sutura pode alcancar. Uma vez que a sutura
seja alcancada, um instrumento de Goldfinger é puxado para fora do
tunel retrogastrico e o laco de sutura puxa a faixa com ele. Alternati-
vamente, para facilitar o uso com esses outros dispositivos de passa-
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gem de faixa, um comprimento do extensor pode ser redondo (como
tubulacéo) atrds da ponta plana de modo que o extensor € mais facil
de se orientar.

[0033] O extensor removivel 100 é destinado ao uso com uma va-
riedade de faixas gastricas. A guisa de exemplo, o extensor é destina-
do ao uso com faixas gastricas conforme descrito no Pedido de Paten-
te U.S. n°® de série 11/182.072, comumente possuido, depositado em
15 de julho de 2005, intitulado "LATCHING DEVICE FOR GASTRIC
BAND", que é aqui incorporado através de referéncia.

[0034] Em geral, e com referéncia as figuras 4, 5 e 5A, a faixa gas-
trica 10 inclui um corpo de faixa 12, tendo uma primeira extremidade
14 e uma segunda extremidade oposta 16. O corpo de faixa 12 e o
mecanismo de travamento 20, de preferéncia, sdo fabricados de sili-
cone. Embora, e como sera discutido abaixo em maiores detalhes, a
faixa gastrica seja uma faixa gastrica do tipo baldo, o presente meca-
nismo de travamento pode ser usado em conjunto com uma variedade
de estrutura de faixa, sem afastamento do espirito da presente inven-
cao.

[0035] Conforme mencionado brevemente acima, a faixa gastrica
10 € moldada e dimensionada para circunscrever o estbmago em uma
localizac&o predeterminada, reduzindo o tamanho do estbmago. A fai-
xa gastrica 10 emprega um mecanismo de travamento flexivel 20 ca-
paz de travar e destravar sem destruicdo do mecanismo de travamen-
to 20 ou reducdao significativa nas capacidades de retencédo apdés novo
travamento. As primeira e segunda extremidades 14, 16, respectiva-
mente, atuam como elementos macho e fémea, dependendo da dire-
cao de movimento e da intengcao de travar ou destravar 0 mecanismo
de travamento 20 da presente faixa gastrica 10.

[0036] A primeira extremidade 14 inclui um elemento de invélucro,
ou primeiro elemento de travamento 22, em geral composto de um in-
vélucro oco, em forma de meia lua, com uma aba 24 para agarrar e
puxar através de um elemento de colar, ou segundo elemento de tra-
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vamento 26, composto de uma abertura de forma semicircular 30 na
segunda extremidade 16. Invélucro em meia lua do primeiro elemento
de travamento 22 se dobra a medida que ele é puxado ou empurrado
através do elemento de colar 26 por uma pin¢ca de garra. O elemento
de colar 26 inclui uma lingueta 22 de modo que o elemento de involu-
cro 22 desliza através da abertura de forma semicircular 30 e sob a
lingueta 28 durante travamento. Uma vez que o elemento de invllucro
22 passe a lingueta 28, os papéis mudam. A primeira extremidade 14
funciona como um componente fémea, quando o elemento de involu-
cro 22 retorna, resilientemente, a sua forma original e é permitido des-
lizar de volta para a segunda extremidade 16 (agora um componente
macho) e através da lingueta 28. Como tal, o elemento de invllucro 22
funciona como um componente macho e um componente fémea du-
rante operacdo do mecanismo de travamento 20 e o elemento de colar
26 funciona como um componente macho e um componente fémea,
durante operacdo do mecanismo de travamento 20; isto é, o elemento
de involucro 22 funciona como um componente macho durante inser-
cao através do elemento de colar 26 e um componente fémea em se-
guida, quando a lingueta 28 é assentada no mesmo. O destravamento
€ obtido por meio do emprego de pincas de garra para puxar a primei-
ra extremidade 14 para frente, para longe da segunda extremidade 16,
removendo a lingueta do elemento de involucro 22. A forma de M do
elemento de invllucro 22 permite que ele se dobre e se mova sob a
lingueta 28 e através do elemento de colar 26.

[0037] Mais particularmente, o elemento de invélucro 22 na primei-
ra extremidade 14 da faixa gastrica 10 é, em geral, um involucro de
meia lua com uma extremidade larga, aberta, 32 se afunilando em di-
recdo a uma extremidade estreita 34 adjacente a ponta 36 da primeira
extremidade 14. O elemento de invllucro 22 é substancialmente oco e
é formado de um material, por exemplo, silicone, que permite a sua
compressao e expansao.

[0038] Fazendo referéncia a figura 5a, o elemento de invélucro 22
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é formado por uma superficie externa substancialmente em forma de
M 23a, quando visto da sua extremidade larga 32. Isto €, a superficie
externa do elemento de involucro 22 tem um perfil substancialmente
em forma de M, enquanto a superficie interna do elemento de involu-
cro 22 adjacente a extremidade larga 32 tem um perfil semicircular
substancialmente liso. Foi verificado que o perfil inico em forma de M
aperfeicoa a flexibilidade e o controle, enquanto o elemento de invélu-
cro 22 é passado do elemento de colar 26. Além disso, a inclusédo da
forma de M na extremidade larga 32 do elemento de invélucro 22 per-
mite facilidade de desbloqueio visto que sera mais facil e mais contro-
lavel para alguém comprimir o elemento de involucro 22.

[0039] O elemento de invllucro 22 é deslizado através do elemen-
to de colar 26, como discutido acima. Em seguida, o centro 54 da ex-
tremidade larga em forma de M 32 retorna para sua forma original e se
encaixa sobre a lingueta 28. Quando a faixa gastrica 10 € destravada,
o elemento de involucro 22 é puxado para frente, para longe do ele-
mento de colar 26 e o elemento de involucro em forma de M 22 permi-
te que ele se mova sob a lingueta 28 e através do elemento de colar
26. A forma pré-moldada do elemento de invélucro 22 ndo so6 atua co-
Mo uma caracteristica de guia para a lingueta 28 deslizar sob o ele-
mento de invélucro 22 durante o destravamento, mas também permite
ao elemento de involucro 22 deslizar mais facilmente de volta através
da abertura 30 do elemento de colar 26.

[0040] Uma abertura 38 € formada dentro da aba 24, adjacente a
ponta 36 da primeira extremidade 14 e da extremidade estreita 34 do
elemento de invélucro 22. A abertura 38 é moldada e dimensionada
para recebimento de uma sutura ou pin¢ca de garra comumente usada
na instalacédo de faixas gastricas. Além disso, a aba 24 é formada com
protuberancias 39 que auxiliam no agarramento da aba 24 durante tra-
vamento e destravamento.

[0041] Também na primeira extremidade 14, mas no lado oposto
do elemento de invélucro 22 da abertura 38 e adjacente a extremidade
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larga 32 do elemento de involucro 22 esta um elemento de agarramen-
to que se estende para tras 51. O elemento de agarramento 51 € mol-
dado e dimensionado para permitir acesso duplo direcional para tra-
vamento e destravamento 20. Mais particularmente, o elemento de
agarramento 51 inclui protuberancias ao longo das suas superficies de
topo e de fundo 53, 55. Essas protuberancias facilitam o seu agarra-
mento ao longo de uma primeira orientagao direcional. O elemento de
agarramento 51 é ainda formado com uma forma de "ampulheta”, ten-
do uma secéo central reforcada 57. A secao central reforcada 57 per-
mite agarramento em uma segunda orientacdo dimensional.

[0042] Fixacdo segura do elemento de involucro 22 com o elemen-
to de colar 26 é obtida assegurando-se que, apos o elemento de invo-
lucro 22 comprimir enquanto passa através do elemento de colar 26, o
elemento de invélucro 22 retorna a sua forma original e a extremidade
larga 32 do elemento de invélucro 22 se apoia com a primeira borda
46 do elemento de colar 26.

[0043] O travamento € ainda acentuado fornecendo-se o elemento
de colar 26 com uma lingueta 28 que se estende do elemento de colar
26 para longe da ponta 50 da segunda extremidade 16. A lingueta 28 é
moldada e dimensionada para assentar dentro da extremidade larga
32 do elemento de involucro 22, apos o elemento de involucro 22 ter
passado através do elemento de colar 26 e a faixa gastrica 10 ser ten-
sionada a medida que as primeira e segunda extremidades 14, 16 sao
puxadas em dire¢cdo uma da outra com elemento de involucro 22 for-
cando para se mover de volta através do elemento de colar 26 em di-
recdo a uma posicdo destravada. Com isso em mente, a lingueta 28
pode ser orientada para baixo de modo que ela deslize com elemento
de invllucro 22 de maneira conveniente e segura. A lingueta 28 pode
ser colorida distintamente para proporcionar uma indicagcdo quanto a
se 0 mecanismo de travamento 20 esta travado adequadamente.
[0044] O agarramento da segunda extremidade 16 € otimizado,
adicionalmente, através do fornecimento de um elemento de agarra-
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mento voltado para frente 58, isto € um elemento de agarramento vol-
tado para a ponta 50 da segunda extremidade 16. O elemento de
agarramento voltado para frente 58 € moldado e dimensionado para
permitir acesso direcional duplo para travamento e destravamento do
mecanismo de travamento 20. Mais particularmente, o elemento de
agarramento 58 inclui protuberancias 59 ao longo das superficies de
topo e de fundo 62, 64 do mesmo. Essas protuberancias 59 facilitam o
seu agarramento ao longo de uma primeira orientacao direcional. O
elemento de agarramento 58 é ainda formado com uma forma de "am-
pulheta”, tendo uma secéo central reforcada 60. A secao central refor-
cada 60 permite o agarramento em uma segunda orientacao direcio-
nal.

[0045] O elemento de agarramento 58 é moldado e dimensionado
para receber e centralizar o elemento de invélucro 22 a medida que
ele passa através do elemento de colar 26. O elemento de agarramen-
to 58 também auxilia na compressao do elemento de invélucro 22 a
medida que ele passa através do elemento de colar 26.

[0046] De acordo com uma modalidade da presente invencao, a
faixa gastrica € uma faixa gastrica do tipo baldo, conforme mostrado
nas figuras 11 a 16. Com isso em mente, a faixa gastrica 410 é, em
geral, composta de uma correia de reforco 412 a qual um baldo alon-
gado 414 é preso. A correia 412 inclui uma primeira extremidade 416 e
uma segunda extremidade 418 as quais 0s primeiro e segundo ele-
mentos de travamento 422, 426 sao presos, respectivamente. A cor-
reia 412 ainda inclui uma superficie interna 428 e uma superficie ex-
terna 430. A superficie externa 430 € substancialmente lisa e forma
uma por¢cao substancial da superficie externa 431 da faixa gastrica
410, quando é presa em torno do estbmago de um paciente. A super-
ficie interna 428 da correia 412 é moldada e dimensionada para fixa-
cao a superficie externa 438 do baldo 414.

[0047] Com relacéo ao baldo 414, ele também inclui uma primeira
extremidade 432, uma segunda extremidade 434, uma superficie in-
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terna 436 e uma superficie externa 438. A superficie interna 436 é
substancialmente lisa e € moldada e dimensionada para encaixar o
estdbmago do paciente, quando a faixa gastrica 410 € presa ao mesmao.
A superficie externa 438 do baldo 414 é moldada e dimensionada para
acoplamento com a superficie interna 428 da correia 412.

[0048] Fazendo referéncia as figuras 11 a 16, a correia 412 e 0
baldo 414 podem ser acoplados, respectivamente, através de sobre-
moldagem ou moldagem separada com ligacado adesiva subsequente
(numerais similares sdo usados para as diferentes modalidades). In-
dependente da técnica de fabricacdo, a superficie externa 438 do ba-
&0 414 é formada com uma ranhura 439 moldada e dimensionada pa-
ra receber a correia 412. Fazendo referéncia as figuras 15 e 16, em
gue a correia 412 é ligada adesivamente ao baldo 414, a ranhura 439
é formada com um espaco para cola 439a moldado e dimensionado
para recebimento de uma pequena quantidade de adesivo, sem afetar
adversamente a posicao da correia 412 dentro da ranhura 439.

[0049] De acordo com uma modalidade alternativa, e com referén-
cia a figura 17, é considerado que o baldo 414' e a correia 412' podem
ser acoplados pela adicdo de uma camada de material ndo curado
413" (similar em composi¢cdo aos componentes) entre o baldo 414' e a
correia 412' e curando os mesmos juntos. Além disso, uma camada de
estrutura de refor¢co 415' (malha, material ndo similar ou material de
silicone de durbmetro mais alto) esta contida dentro da camada de ma-
terial ndo curado 413'. Essa estrutura de reforco 415' € encapsulada
dentro do dispositivo mediante montagem e cura e proporciona estru-
tura adicional ou propriedades mecanicas diferentes ao produto.

[0050] Além disso, e com referéncia as figuras 18 a 21, ainda uma
construcdo adicional de faixa gastrica 410" € considerada de acordo
com a presente invengédo. De acordo com essa modalidade, a correia
412" é presa ao longo de uma superficie interna 417" do baldo 414",
com a superficie externa 428" do baldo 414" formando a superficie ex-
terna exposta 430" da faixa gastrica 410". Como com as modalidades
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descritas acima, a superficie interna 417" é formada com uma ranhura
439" moldada e dimensionada para recebimento para recebimento da
correia 412". O posicionamento seguro da correia 412" dentro da ra-
nhura 439" € obtido através de fornecimento de um espaco para cola
439a" ao longo da ranhura 439" e um encaixe de retencao 439b" ao
longo do comprimento da ranhura 439". O espaco para cola 439a" é
substancialmente similar aguele empregado de acordo com a modali-
dade descrita com referéncia as figuras 16 e 17.

[0051] Quanto ao encaixe de retencdo 439b", a ranhura 439" é
construida com protuberancias opostas, dirigidas para dentro 439c"
moldadas e dimensionadas para encaixar a correia 412" e reter, tem-
porariamente, a correia 412" dentro da ranhura 439", enquanto a cola
usada para acoplar a correia 412" e o baldo 414" cura durante a ope-
racdo de colagem. Mais particularmente, as protuberancias dirigidas
para dentro 439c" sdo moldadas e dimensionadas para se enrolarem
em torno da correia 412" de maneira a sustenta-la dentro da ranhura
439c".

[0052] De acordo com a modalidade preferida, a correia 412" é
posicionada dentro do baldo 414" da seguinte maneira. A correia 412"
€ rosqueada através de uma das aberturas de baldo 433", 435" em
ambas as extremidades 432", 434" do baldo 414". O encaixe de reten-
cao 439b, especificamente as protuberancias 439c¢", na ranhura 439
do baldo 414", temporariamente, mantém 0s componentes juntos en-
guanto eles estdo sendo colados através de uma agulha longa inserida
entre o baldo 414" e a correia 412". Alternativamente, é considerado
gue o baldo pode ser sobremoldado na correia.

[0053] De acordo com modalidades preferidas, e como resumida-
mente discutido acima, o baldo e a correia podem ser presos juntos
por meio de ligacao adesiva, co-moldagem, sobremoldagem ou cone-
xao mecanica (por exemplo, luvas de acoplamento), que prende o ba-
&0 e a correia de uma maneira que resulta no acoplamento desses
componentes distintos de faixas gastricas. Onde a correia e o baldo
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sdo sobremoldados, um tampao 415 sera usado para fechar a saida
de ndcleo no baldo para o sobremolde e o tampéo 450 sera integral
com a estrutura de faixa gastrica (vide as figuras 14 e 15). Como aque-
les versados na técnica certamente apreciardo, a co-moldagem é es-
sencialmente 0 mesmo procedimento que a sobremoldagem, mas ma-
teriais de propriedades diferentes séo carregados no molde ao mesmo
tempo. Como com a sobremoldagem, a co-moldagem requer um tam-
pao para fechar a saida do nucleo no balao.

[0054] Independente de como o produto é moldado ou montado
junto, os componentes da correia e do baldo podem consistir nos
mesmos materiais ou de materiais diferentes (durébmetro do material,
enchedores, tais como BaSQ,, TiO,, corantes, etc.). Além disso, as
caracteristicas dentro dos mesmos componentes (isto é, as caracteris-
ticas de travamento ou tampas de extremidades) podem variar em
composicdo. Essas caracteristicas podem ser aderidas ao resto do
produto com adesivo, fixacdo mecanica (isto €, encaixes por pressao),
soldagem, co-moldagem ou sobremoldagem. Embora a correia seja
descrita como sendo presa a uma superficie externa do baldo, é con-
siderado que a correia pode ser interna ou externa a superficie do ba-
&0 ou integrada no baldo, sem afastamento do espirito da presente
invencao.

[0055] Para métodos de montagem que permitem a aderéncia de
componentes diferentes (isto é, ligacdo adesiva, conexdao mecanica,
sobremoldagem), correia Unica e componentes de baldo podem ser
combinados para proporcionar configuracdes variaveis. Por exemplo,
correias com mecanismos de travamento diferentes podem ser permu-
tadas com balbes de comprimentos diferentes, a fim de proporcionar a
possibilidade de mdultiplas combinacfes de produtos.

[0056] O balédo 414 é construido para otimizar o contato com a pa-
rede do estbmago, quando aplicado a mesma. Com isso em mente, e
como sera discutido abaixo em maiores detalhes, o baldo 414 € cons-
truido como um baldo pré-curvado, de baixa pressao, alto volume. O
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baldo 414 é construido para manter uma superficie macia e flexivel
(baixa pressao), quando aplicado ao tecido do estomago. O baldo 414
também é construido para proporcionar cobertura de 360 graus para
impedir apertos ou descontinuidades na forma do estbmago, e, como
tal, pode empregar a construcao de baldo descrita no Pedido de Pa-
tente U.S., comumente cedido, No. de Seérie 11/182.070, intitulado
"GASTRIC BAND WITH MATING END PROFILES", depositado em
15/07/2005, que é aqui incorporado através de referéncia. O baldo 414
€ ainda construido de modo que ele alcance sua configuracdo de
completamente inflado e envolvente com "dobras" minimas. Além dis-
so, 0 baldo 414 é construido para ndo exibir dobras ou pregas (eixo
geométrico unico, ndo eixo geométrico duplo), quando todo o fluido é
evacuado do mesmo.

[0057] Com o precedente em mente, o baldo 414 empregado de
acordo com uma modalidade preferida do presente pedido € construi-
do de um material elastomérico. Devido ao desenho deste baldo, ele
nado infla ou se expande de maneira a causar alta tensdo no baléo,
guando cheio, durante ajuste da faixa gastrica. Antes, o baldo 414 é
adaptado para receber um grande volume de fluido sob uma pressao
relativamente baixa. Dessa maneira, o baldo 414 recebe fluido durante
aplicacdo, mas nao infla ou se expande em uma maneira tradicional,
criando tenséo ao longo das paredes do baldao 414. Em outras pala-
vras, quando o baldo 414 é cheio até o volume recomendado para se
obter restricAo maxima do estbmago, ndo ha expansdo do material do
baldo. Na verdade, o baldo 414 enche até uma percentagem de seu
volume tedrico total (isto €, volume maximo de enchimento). Uma vez
gue o baldo 414 néo fica cheio mesmo préximo ao seu volume maximo
de enchimento, ele permanece em baixa pressao, permitindo que o
baldo 414 se conforme ao estbmago em lugar de o estbmago a um
bal&o rigido.

[0058] De acordo com uma modalidade preferida da presente in-
vencao, o baldo 414 é projetado com uma capacidade maxima de en-
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tre, aproximadamente, 10 cc e, aproximadamente, 18 cc e, de prefe-
réncia, 18 cc, embora ele venha a ficar completamente cheio para fun-
cionamento de acordo com a presente invencgao, a fim de obter o me-
nor tamanho do estoma, com, aproximadamente, 9 cc a, aproximada-
mente, 12 cc e, de preferéncia, 9 cc. Por meio do fornecimento de um
baldo 414, que ndo esta em sua capacidade quando cheio, adequa-
damente, para funcionamento, a suavidade e a conformacéo do bal&do
€ aperfeicoada. Embora volumes especificos sejam descritos de acor-
do com uma modalidade preferida da presente invengao, aqueles ver-
sados na técnica apreciardo que volumes de enchimento podem ser
variados, sem afastamento do espirito da presente invencao.

[0059] Além disso, o baldo 414 é fabricado de modo que ele exibe
uma configuracao curvada, quando nao tensionado. Embora uma vari-
edade de curvaturas sejam possiveis dentro do espirito da presente
invencéo, a configuracdo curvada é projetada para oferecer um raio de
curvatura de, aproximadamente, 0,5 polegadas a, aproximadamente,
1,5 polegadas. Além disso, é considerado que o baldo pode ter um
raio variavel, a medida que ele se estende em torno de seu compri-
mento. Em geral, a curvatura do baldo é projetada para se aproximar
da curvatura requerida para colocar os primeiro e segundo elementos
de travamento 422, 426 em aproximacado ou contato, quando o balao
414 nado esta enviesado e € deixado assumir uma configuracéo rela-
xada. Por meio da fabricacdo do baldo 414 com uma curvatura ineren-
te, dobras criadas com a aplicacéo de fluido sdo substancialmente di-
minuidas. Com isso em mente, a correia é, similarmente, pré-curvada
para reduzir dobras e aproximar os primeiro e segundo elementos de
travamento 422, 426.

[0060] Como aqueles versados na técnica certamente apreciarao,
a correia 412 é construida para ter uma curvatura que €, aproximada-
mente, a mesma que a do baldo 414, de modo que tensédo indesejavel
entre a correia 412 e o baldo 414 é reduzida. Além disso, e em consi-
deracdo da natureza pré-curvada da correia 412, a correia 412 pron-

Peticdo 870180006992, de 26/01/2018, pag. 22/42



18/30

tamente se conforma a superficie externa do estbmago e da correia
412.

[0061] Contato com o tecido do estbmago é ainda acentuado pelo
fornecimento do baldo 414 com uma secao transversal concava ao
longo da superficie interna 436 do baldo. Essa configuracdo seccional
transversal ajuda a facilitar a evacuacéo e o seu endireitamento.

[0062] Pela implementacdo dos critérios estruturais esbocados
acima, o baldo 414 esvazia sem vincos ou abaulamentos, formando na
superficie interna 436 do baldo 414, um baldo de baixa pressao e pré-
curvado 414 é obtido e o baldo 414 muda a forma, quando esta en-
chendo (enchimento de saco tipo "fip-lock). Durante a mudanca na
forma, o baldo 414 é construido de modo que ele tenha uma secao
transversal relativamente mais larga e lisa antes do enchimento ao
longo de uma secdo transversal, que € transversal ao eixo geométrico
longitudinal do baldo 414. Quando o baldo 414 é cheio, subsequente-
mente, durante aplicacdo ao estbmago de um paciente, a forma secci-
onal transversal do baldo 414 muda para aquela de um baldo mais ar-
redondado, exibindo uma secéo transversal mais estreita com uma
distancia maior entre as superficies interna e externa 436, 430 do
mesmo. Com isso em mente, é considerado que a sec¢éo transversal
do bal&o pode ser moldada em uma forma retangular arredondada, em
gue os "cantos" proporcionam suporte, distribuem a mudanca na forma
e reduzem dobras. Através do fornecimento de um baldo que é largo e
plano antes do enchimento, a distancia entre a superficie interna do
baldo e a correia é reduzida. Isso reduz o perfil final da faixa gastrica e
aperfeicoa a capacidade da faixa gastrica para ser prontamente distri-
buida para emprego.

[0063] Como aqueles versados na técnica certamente apreciarao,
um tubo de suprimento é usado para conectar a cavidade interna do
baldo da faixa gastrica com uma fonte de fluido pressurizado. A utiliza-
¢ao do tubo com uma fonte de fluido remota permite a inflagcao e o es-
vaziamento do baldo de maneira predeterminada. A posicéo exata do
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tubo é importante pelo fato de que o cirurgido ndo quer que a tubula-
¢cao seja uma obstrucédo visual durante travamento e/ ou outra manipu-
lacdo da faixa gastrica. Além disso, uma vez que a colocacdo da faixa
gastrica esteja completa, o tubo ndo causara irritacdo ao tecido circun-
dante (por exemplo, aderéncia, diretamente no figado ou no bago). Os
cirurgides também ndo querem puxar o tubo através do tunel retrogas-
trico, uma vez que eles ndo podem ver, facilmente, se o tecido esta
sendo danificado. O tubo também sera capaz de atuar como um local
seguro de agarramento para manipulacédo da faixa gastrica, o tubo nao
deve retorcer na juncéo a faixa gastrica e impedir o fluxo de fluido e a
localizacdo do tubo deve facilitar a passagem da faixa através de um
pequeno trocarte.

[0064] Com isso em mente, e de acordo com varias modalidades
preferidas da presente invencédo, diferentes colocacdes de tubo sao
mostradas com referéncia as figuras 22 a 31. Como cada uma dessas
varias modalidades mostra, o tubo é posicionado em uma extremidade
da faixa gastrica. Por meio do posicionamento do tubo em uma extre-
midade da faixa gastrica foi verificado que ao forcar o tubo, a faixa
gastrica e, finalmente, o estbmago, sdo reduzidos. Esse posiciona-
mento também acentua a capacidade do tubo e da faixa gastrica para
se flexionarem para insercao e se expandirem até a sua forma original
mediante emprego.

[0065] Fazendo referéncia a figura 22, o tubo 540 € orientado para
a saida da faixa gastrica 510 da sua superficie externa. De acordo
com uma modalidade preferida desse desenho, o tubo 540 € posicio-
nado de modo que ele saia da superficie externa 531 da faixa gastrica
510 exatamente abaixo de uma linha mediana que se estende longitu-
dinalmente 542 da faixa géstrica 510. O tubo 540 é posicionado de
modo que ele é colocado livre do mecanismo de travamento 520 e
obliguamente em angulo em relacdo ao eixo geométrico longitudinal
(de acordo com uma modalidade preferida em um &angulo de, aproxi-
madamente, 34°) da faixa gastrica 510 para permitir facil insercéo
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através de um trocarte.

[0066] Fazendo referéncia a figura 23, o tubo 640 é moldado na
segunda extremidade 634 do baldo 614. Em particular, o tubo 640 é
moldado na extremidade do baldo 614 e é integrado na forma de ba-
l&0. Como com a modalidade anterior, o tubo 640 é orientado obliqua-
mente em relacdo ao eixo geométrico longitudinalmente da faixa gas-
trica 610 e é posicionado, similarmente, abaixo de uma linha mediana,
gue se estende longitudinalmente, da faixa gastrica 610. O desvio
permite que as extremidades 632, 634 do baldo se encontrem, sem
interferéncia do tubo 640.

[0067] Uma outra modalidade é mostrada com referéncia a figura
24, em que o tubo 740 sai do baldo 714 de um lado 744, isto €, uma
superficie muito funda, do baldo 714, enquanto ele é posicionado den-
tro do paciente. O ponto de entrada do tubo 740 é substancialmente
alinhado com o segundo elemento de travamento 726 em relagéo ao
eixo geométrico longitudinal da faixa gastrica 710. Como com as mo-
dalidades anteriores, o tubo 740 é orientado obliguamente em relacao
ao eixo geométrico longitudinalmente da faixa gastrica 710.

[0068] Conforme mostrado nas figuras 25 e 26, a conexdo do tubo
840 é integrada em um dos lados dos elementos de travamento. De
acordo com a modalidade descrita, ela € integrada no segundo ele-
mento de travamento 826, embora seja considerado que ela poderia
ser integrada com o primeiro elemento de travamento 822, sem afas-
tamento do espirito da presente invencéo. O tubo 840 entra no segun-
do elemento de travamento 826 e se estende através do mesmo no
corpo do baldo 814. Uma vez que o tubo 840 esteja dentro do corpo
do baldo 814, ele forma angulo com a linha central (ou linha mediana
842) do baldo 814 para enchimento uniforme de solucao salina. O tubo
840 também é orientado obliqguamente em relacdo ao eixo geométrico
longitudinalmente da faixa gastrica 810 e é posicionado, similarmente,
abaixo de uma linha mediana que se estende longitudinalmente 842
da faixa gastrica 810. O desvio permite que as extremidades 832, 834
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do baldo se encontrem sem interferéncia do tubo 840.

[0069] Ainda outras modalidades sdo mostradas, respectivamente,
com referéncia as figuras 27 e 28. De acordo com uma modalidade,
conforme mostrado na figura 27, o tubo 940 é moldado no tampéo 946
usado para tampar a porcédo de nucleo do baldo 914. De acordo com
outra modalidade, conforme mostrado na figura 28, o tubo 1040 é mol-
dado como uma porc¢ao integral do segundo elemento de travamento
1026. A passagem de fluido, portanto, se estende através do tubo
1040, em passagens 1048 formadas no segundo elemento de trava-
mento 1026 e, finalmente, no baldo 1014. Mais particularmente, uma
vez que o tubo 1040 entre em uma ponte do segundo elemento de tra-
vamento 1026 (isto é, onde o segundo elemento de travamento 1026
define a abertura), ele se divide em um tubo bifurcado 1052 que entra
no baldo 1014 através de ambas as paredes 1054 da abertura 1030 do
segundo elemento de travamento 1026.

[0070] Ainda outra modalidade é mostrada nas figuras 29 e 30, em
gue o tubo 1140 é integrado em um dos lados do mecanismo de tra-
vamento 1120, de preferéncia, o segundo elemento de travamento
1126. O tubo 1140, entdo, corre através de um ferro de reforco 1156 a
partir da parte posterior do segundo elemento de travamento 1126,
para permitir um baixo angulo de entrada no baléo 1114.

[0071] Fazendo referéncia a figura 31, a entrada do tubo 1240 é
integrada na correia 1212 (e, mais particularmente, no segundo ele-
mento de travamento 1226) para permitir a moldagem separada da
correia 1212 e do baldo 1214. Ao ser preso ao segundo elemento de
travamento 1226, o tubo 1240 poderia ser usado para encontrar a lo-
calizagdo do mecanismo de travamento 1220, uma vez que o implante
tenha sido encapsulado no tecido fibroso. Como com as modalidades
anteriores, o tubo 1240 é orientado obliguamente em relacdo ao eixo
geométrico longitudinalmente da faixa gastrica 1210 e é posicionado,
similarmente, abaixo de uma linha mediana que se estende longitudi-
nalmente 1242 da faixa gastrica 1210. O desvio permite que as extre-
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midades 1234 do baldo se encontrem, sem interferéncia do tubo 1240.
[0072] Além disso, qualquer uma das configuracfes de tubulacéo
descritas com referéncia as figuras 22 a 31 poderia incorporar algum
tipo de elemento de alivio de tenséo para reduzir a fadiga a medida
gue a tubulacéo se flexiona para tras e para frente no corpo. Esse ali-
vio de tensao seria obtido pelo posicionamento de um comprimento de
material mais espesso no ponto de entrada da tubulacéo no baldo (vi-
de, por exemplo, 1156, na figura 29, similarmente mostrado, mas nao
evocado na figura 31). O comprimento do material mais espesso per-
mite que a tubulacdo tome uma curva mais larga & medida que ela é
curvada para longe da juncao entre o tubo e o baldo. Em outras pala-
vras, esse comprimento de material que foi espessado aumenta a rigi-
dez da tubulacdo nessa regido, para permitir que a tubulacéo flexione
sem retorcer e move o ponto de flexdo mais para longe da juncéo vul-
neravel entre a faixa, o baldo e a tubulacdo. O elemento de alivio de
tensdo sera feito, de preferéncia, de silicone, mas outros materiais
(plasticos, metais, etc.) também poderiam ser usados. Também em
todas essas modalidades, a tubulacdo poderia ser conectada a correia
ou ao baldo por qualquer um de multiplos métodos de fabricacéo, tais
como sobremoldagem ou montagem e colagem.

[0073] Embora a presente invencdo seja descrita para uso em
conjunto com faixas géastricas, aqueles versados na técnica apreciardo
gue a invencgao acima tem aplicabilidade, igualmente, a outros tipos de
faixas implantaveis. Por exemplo, as faixas sdo usadas para o trata-
mento de incontinéncia fecal. Uma dessas faixas € descrita na patente
norte-americana N° 6.461.292. As faixas também podem ser usadas
para tratar incontinéncia urinaria. Uma dessas bandas € descrita na
Publicacdo de Pedido de Patente U.S. N° 2003/0105385. As faixas
também podem ser usadas para tratar azia e/ ou refluxo de acido.
Uma dessas faixas € descrita na patente norte-americana N°
6.470.892. As faixas também podem ser usadas para tratar impotén-
cia. Uma dessas faixas € descrita na Publicacdo de Pedido de Patente
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U.S. N° 2003/0114729.

[0074] Fazendo referéncia as figuras 1 e 2, o extensor 100 inclui
um elemento de corpo alongado tendo uma primeira extremidade 102
e uma segunda extremidade 104. A primeira extremidade 102 inclui
uma reentrancia aberta 106, moldada e dimensionada para receber a
aba 24 do primeiro elemento de travamento 22 na primeira extremida-
de 14 da faixa gastrica 10. A primeira extremidade 102 do extensor
100 é ainda dotada de uma tira para prender 108. A tira para prender
108 é moldada e dimensionada para passagem através da abertura 38
formada na aba 24 e fixagcao final dentro de uma entalhe de acopla-
mento 110 formado na superficie externa da primeira extremidade 102
do extensor 100. Dessa maneira, a tira para prender 108, que se es-
tende do extensor 100 se enlaca através da aba 24, acoplando pron-
tamente a primeira extremidade 102 do extensor 100 ao primeiro ele-
mento de travamento 22 para fixagao e separagao seletiva.

[0075] A segunda extremidade 104 do extensor 100 inclui uma se-
cao de agarramento 112 moldada e dimensionada para facilitar o seu
agarramento a medida que o extensor 100 é passado através do ele-
mento de colar 26 e a faixa gastrica 10 é aplicada em torno do esto-
mago de um paciente. Além disso, ha um laco de sutura 105 para
compatibilidade com instrumentos de Goldfinger 150, conforme discu-
tido acima e a secdo de agarramento, ou extremidade plana, 112 do
extensor 100 é compativel com os outros dispositivos de passagem de
faixa. Entre a primeira extremidade 102 e a segunda extremidade 104
do extensor 100 é formado um elemento de retencdo que se estende
lateralmente 114. O elemento de retencdo 114 é semicircular, quando
visto ao longo de uma secao transversal plana. O elemento de reten-
cado 114 se afunila para se alargar a medida que se estende em dire-
cdo a primeira extremidade 102 do extensor 100 de maneira a criar
uma superficie através da qual o elemento de colar 26 pode deslizar
durante travamento para fixacdo proviséria do extensor 100 ao ele-
mento de colar 26. O afunilamento cria uma superficie de encaixe 118,
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gue mantém o elemento de colar 26 entre a primeira extremidade 102
alargada do extensor 100 e o elemento de retencdo 114, quando a
primeira extremidade 102 do extensor 100 € travada, temporariamen-
te, no elemento de colar 26.

[0076] Embora um extensor com uma reentrancia e um elemento
de retencao de acordo com a modalidade preferida seja descrito aci-
ma, o0 extensor pode tomar outras formas, sem afastamento do espirito
da presente invencdo. Por exemplo, e de acordo com outra modalida-
de preferida mostrada com referéncia a figura 9, o elemento de exten-
sao 200 inclui um elemento de corpo alongado tendo uma parte dian-
teira extrema 202 e segunda extremidade 204. A primeira extremidade
202 inclui uma reentrancia de bolso, encerrada, mais particularmente,
um bolso 206, moldado e dimensionado para receber, completamente,
a aba 24 do primeiro elemento de travamento 22 na primeira extremi-
dade 14 da faixa gastrica 10. A primeira extremidade 202 do elemento
de extensdo 200 é ainda dotado de uma tira para prender 208. A tira
para prender 208 é moldada e dimensionada para passagem atraves
da abertura 38 formada na aba 24 e fixacao final dentro de um entalhe
de acoplamento 210 formado na superficie externa da primeira extre-
midade 202 do elemento de extensdo 200. Dessa maneira, a primeira
extremidade 202 do elemento de extensédo 200 pode ser pronta e sele-
tivamente presa e separada do primeiro elemento de travamento 22.
[0077] A segunda extremidade 204 do elemento de extensdo 200
inclui uma série de protuberancias 212 moldadas e dimensionadas pa-
ra facilitar o seu agarramento a medida que o elemento de extensao
200 é passado através do elemento de colar 26 e a faixa géastrica 10 é
aplicada em torno do estbmago de um paciente. A segunda extremi-
dade 204 também inclui um lado de sutura 205 que se estende da
mesma. Entre a primeira extremidade 202 e a segunda extremidade
204 do elemento de extensao 200 é formado um elemento de retencéo
gue se estende lateralmente 214. O elemento de retengcdo 214 inclui
primeiro e segundo elementos de encaixe 216, 218. Os elementos de
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encaixe 216, 218 sao afunilados para se alargar a medida que eles se
estendem em direcdo a primeira extremidade 202 do elemento de ex-
tensdo 200 de maneira a criar uma superficie através da qual o ele-
mento de colar 26 pode deslizar durante travamento para fixagao pro-
viséria do elemento de extensdo 200 ao elemento de colar 26, antes
do travamento completo do mecanismo de travamento 20 da faixa gas-
trica 10 (apds o que o elemento de extensdo 200 € separado da faixa
gastrica 10). O afunilamento cria superficies de encaixe opostas 220,
222, que sustentam o elemento de colar 26 entre a primeira extremi-
dade alargada 202 do elemento de extensdo 200 e os elementos de
encaixe 216, 218, quando a primeira extremidade 202 do elemento de
extensdo 200 é travada, temporariamente, no elemento de colar 26.
[0078] Independente da construcdo de extensor utilizada de acor-
do com uma faixa gastrica, € importante que o extensor seja pronta-
mente acessado para remogao, com pouca possibilidade de erro. As
duas questbes chave na remocdo de um extensor gira em torno da
capacidade de um cirurgido para identificar o extensor, em particular,
aquela parte do extensor que requer manipulacao para sua remocgao e
prossegue para remover a extensao de acordo com o mecanismo de
remocdo empregado. Com isso em mente, varias modalidades para
assegurar a visualizacao clara e o corte conveniente tém sido desen-
volvidas. Qualquer uma das modalidades descritas abaixo pode incor-
porar um indicador visual, tal como cor (em todo o extensor, a tira para
prender ou a Unica regido a ser cortada) ou uma sutura visivel para
indicar para os cirurgides que esse € um componente separado da fai-
xa gastrica que serd removido. Além disso, essas modalidades tam-
bém proporcionam varios meios em que o extensor pode ser preso a
faixa gdstrica (tira para prender, sutura, etc.).

[0079] Mais particularmente, e com referéncia as figuras 32, 33, 35
e 36, o extensor 1300 adjacente a sua primeira extremidade 1302 ou a
tira para prender 1508, 1608 do extensor 1500, 1600 é dotado de um
ou mais saliéncias ou rampas 1330, 1530, 1630 em uma localizagao
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adjacente ao entalhe de acoplamento aberto, ou cavidade 1310, em
gue a tira para prender 1308, 1508, 1608 do extensor 1300, 1500,
1600 deve ser posicionada. Através do fornecimento de uma saliéncia
ou rampa 1330, 1530, 1630 nesta posicao (na primeira extremidade do
extensor ou na tira para prender), a tira para prender 1308, 1508, 1608
€ mantida acima da primeira extremidade 1302 e o cirurgido é capaz
de visualizar, prontamente, a localizacdo da tira para prender 1308,
1508, 1608. A localizacéao da saliéncia ou rampa 1330, 1530, 1630 es-
ta em uma posicdo adjacente ao ponto em que a tira para prender
1308, 1508, 1608 deve ser cortada para remocgao do extensor 1300,
1500, 1600 e, portanto, proporciona ao cirurgidao um indicador visual
quanto a localizacdo de corte. De acordo com a modalidade mostrada
com referéncia a figura 35, duas saliéncias 1530a, 1530b se enrolam
completamente em torno da tira para prender 1508 e definem uma
area em que um cirurgido cortara a tira para prender 1508.

[0080] Além do aperfeicoamento da visualizac&o da tira para pren-
der, em cada modalidade as saliéncias e as rampas elevam a tira para
prender ligeiramente acima da faixa gastrica, aumentando o espaco
entre a tira para prender e a faixa gastrica, a fim de proporcionar uma
passagem aperfeicoada para posicionar tesouras para corte da tira
para prender e remocao final do extensor. A visualizagdo da localiza-
céo de corte de acordo com essa modalidade é acentuada pelo forne-
cimento de um espaco ou um entalhe 1332, 1432, 1532 ao longo da
tira para prender 1308, 1408, 1508 (vide as figuras 32, 33, 34 e 35).
Em particular e com referéncia as figuras 32, 33 e 43, o laco de sutura
na segunda extremidade do extensor 1300, 2200 é continuado por to-
do o corpo do extensor 1300, 2200, com sutura 1334, 2234 se esten-
dendo através da tira para prender 1308, 2208 e funcionando como
um elemento de refor¢o. Contudo, uma porcao da sutura 1334, 2234 é
exposta ao longo da tira para prender 1308, 2208 em uma localizacao
predeterminada de modo que, quando a tira para prender 1308, 2208
€ passada através da abertura 38 da aba de faixa gastrica 24 e enro-
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lada em torno da faixa gastrica 10 para prender os dois componentes
juntos, o espaco 1332, 2232 é posicionado na localizacdo desejada
para corte.

[0081] Similarmente, e como € visto nas figuras 34 e 35, a tira para
prender 1408, 1508 pode ter uma regido localizada que é menor do
gue o restante da tira para prender 1408, 1508, permitindo o corte em
uma Unica etapa. Mais particularmente, a regido localizada é, de prefe-
réncia, um entalhe 1432, 1532 formado ao longo da tira para prender
1408, 1508. Além disso, como o espaco ou entalhe 1432, 1532 é pron-
tamente diferenciado com base em sua aparéncia fisica do restante da
tira para prender 1408, 1508, um cirurgido pode identificar, facilmente,
a localizacdo que requer corte. E considerado que o desenho do enta-
Ihe ou espacgo poderia ser usado em conjunto com a saliéncia descrita
acima com referéncia a figura 32, 33, 36, 42 e 43, embora esses de-
senhos pudessem, certamente, ser empregados sem a saliéncia, onde
certas consideracdes de desenho se impoem.

[0082] Outras modalidades séo descritas com referéncia as figuras
37, 39 e 40. Essas modalidades empregam um elemento de reforco,
por exemplo, uma sutura 1734, 1934 para auxiliar na conexao do ex-
tensor 1700, 1900 a ponta da faixa gastrica. Em uma aplicacéo (vide a
figura 37), a sutura 1734 mantém a tira para prender 1708 no seu cor-
po. Como tal, e antes do corte da tira para prender 1708, como des-
crito acima com referéncia as varias modalidades, a sutura de fixacao
1734 é cortada para, assim, liberar a tira para prender 1708 para re-
mocgé&o do extensor 1700. Alternativamente, a sutura pode ser usada
para amarrar a tira e, como tal, prender a tira para prender ao exten-
sor, sem o auxilio de adesivo. Embora a sutura seja descrita como um
elemento de reforco de acordo com uma modalidade preferida, outras
estruturas de reforco, por exemplo, malha, podem ser usadas dentro
do espirito da presente invencao.

[0083] Em outra modalidade relacionada mostrada na figura 39 e
40, o material de sutura do laco de sutura 1905 é estendido para correr

Peticdo 870180006992, de 26/01/2018, pag. 32/42



28/30

pelo comprimento do extensor 1900, de modo que o material de sutura
1934 se estende da primeira extremidade 1902 do extensor 1900
(substancialmente, substituindo a tira para prender das modalidades
anteriores). Isso permite ao extensor 1900 enrolar uma sutura 1934
através de uma abertura 38 na ponta da faixa gastrica 10 e encaixar
uma projecédo 1936 que se estende da primeira extremidade 1902 do
extensor 1900. Além de prender a faixa gastrica em uma maneira se-
gura e conveniente, essa modalidade proporciona beneficios adicio-
nais pelo fato de que a sutura 1934 agora tem um lago na primeira ex-
tremidade 1902 e na segunda extremidade 1904 do extensor 1900.
Isso aumento a resisténcia do extensor 1900 porque a sutura ndo po-
de ser arrancada do extensor independente da falha do material do
extensor.

[0084] Fazendo referéncia a figura 38, outra modalidade é descri-
ta. De acordo com essa modalidade, a ponta 1812 da faixa gastrica
1810 é assentada dentro da reentrdncia 1806 formada no extensor
1800. Contudo, a reentrancia 1806 e a ponta 1812 da faixa gastrica
1810 incluem uma caracteristica de encaixe com estalo, proporcionan-
do um mecanismo de travamento semimecanico entre a faixa gastrica
1810 e o extensor 1800. Essa modalidade aperfeicoara a capacidade
do extensor 1800 para levar e guiar a ponta 1812 da faixa gastrica
1810 de comum acordo com torcao ou toque leve. Esse mecanismo de
travamento semimecéanico poderia ser utilizado em conjunto com as
outras disposicdes de fixacdo de tira para prender como um meio para
fornecimento de fixacdo redundante do extensor a faixa gastrica. Ainda
€ considerado que essa modalidade pode ter a sutura 1811 em torno
da ponta 1812 da faixa gastrica 1810 e da reentrancia 1806 do exten-
sor 1800 (como a figura 37), para comprimir a regiao onde a ponta de
encaixe com estalo 1812 dentro da reentrancia 1806 do extensor
1800. Quando o cirurgido corta e remove a sutura circundante 1811,
ele pode, entdo, expandir o extensor de silicone flexivel 1800 através
da ponta de encaixe com estalo 1812 na frente da aba para separar o
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extensor 1800 da faixa gastrica 1810 em uma peca.

[0085] Ainda e com referéncia a figura 41, uma sutura 2034 é utili-
zada, similarmente, na fixacdo do extensor 2000 a faixa gastrica. Con-
tudo, a projecao 2036 a qual o extensor 2000 € preso € projetada de
modo que ela pode ser arrancada. Como tal, quando for desejado re-
mover o extensor 2000, precisa-se apenas arrancar a projecao 2036
para liberar o extensor 2000 e, assim, nenhum corte é requerido.
[0086] Fazendo referéncia a figura 42, outra modalidade é descri-
ta. De acordo com essa modalidade, a tira para prender 2108 do ex-
tensor 2100 é alongada para permitir que a posicao de cola 2138 seja
movida para uma posi¢cao para frente no extensor 2100 da reentrancia
aberta 2106. Isso permite que a tira para prender 2108 do extensor
2100 seja cortada na linha 2140 para remover o extensor 2100. Mais
particularmente, a reentrancia aberta 2106 inclui uma posi¢cdo para
frente 2106a, posicionada em direcdo ao meio do extensor 2100 uma
posicado para trds 2106b posicionada perto da primeira extremidade
2102 do extensor 2100. A posicao de cola 2138 € na extremidade di-
anteira 2106a. Isso ainda é uma remoc¢ao de peca Unica, apenas 0
comprimento da localizagéo para corte mudou. Essa modalidade per-
mite que a tira para prender 2108 de arqueie para acesso aperfeigoa-
do com tesoura ou outros instrumentos, quando a frente do extensor é
flexionada para cima, uma vez que a tira para prender € apenas cola-
da em uma extremidade 2106a.

[0087] De acordo com ainda outra modalidade, e com referéncia a
figura 43, um flange ou tampéo 2242 é posicionado em um ponto de
pré-ajuste ao longo do comprimento da tira para prender 2208. Isso
permite o posicionamento do espacgo 2232 na tira para prender 2208
em relacdo a posicdo do extensor 2200, onde a sutura 2234 precisa
ser cortada e para evitar ter contato de suturacdo com o furo e faixa
gastrica durante puxdo da faixa. O tampao 2242 é posicionado para
encaixar a aba que circunda a abertura, de modo a limitar a extensao
até a qual a tira para prender 2208 pode passar. A por¢ao da tira para
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prender 2208 adjacente ao tampao 2242 pode ser afunilada e a secéo
gue € posicionada no interior da abertura da faixa gastrica pode ser
maior em secao transversal para proporcionar um encaixe por pressao
com o furo da faixa gastrica. Como com modalidades anteriores, a tira
para prender incluird um espaco ou secao entalhada para sua identifi-
cacao e corte. Além disso, o laco de sutura corre completamente atra-
vés do extensor e pode ser utilizado para amarra-lo em um no, que é
moldado dentro da secéo alargada do tampao de modo a aperfeicoar a
resisténcia da tira para prender do extensor.

[0088] Embora as modalidades preferidas tenham sido mostradas
e descritas, sera compreendido que ndo ha intencédo de limitar a in-
vencao através dessa exposicao, mas antes, é pretendido cobrir todas
as modificacbes e construcdes alternativas que estejam dentro do es-
pirito e do escopo da invencéao.
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REIVINDICACOES

1. Faixa gastrica (410), de baixa pressao, alto volume,
compreendendo:

um balédo (414) moldado e dimensionado para circunscrever
0 estbmago em uma localizacéo predeterminada;

uma correia (412) que se estende em torno do balao (414);

em que a faixa gastrica (410) é pré-curvada para se esten-
der em torno do estdémago;

o dito baldo (414) incluindo uma parede interna (436) mol-
dada e dimensionada para engatar o estomago do paciente quando a
faixa gastrica (410) é presa no mesmo, e uma parede externa (438)
moldada e dimensionada para acoplar com a superficie interna (428)
da correia (412);

a dita correia (412) incluindo uma superficie interna (428)
moldada e dimensionada para se anexar a parede externa (438) do
baldo (414), e uma superficie externa (430); e

caracterizado pelo fato de que a parede externa (438) do
baldo (414) é formada com uma ranhura (439) moldada e dimensiona-
da para receber uma correia (412).

2. Faixa géstrica (410), de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que o baldo (414) é pré-curvado.

3. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicagéo 2,
caracterizado pelo fato de que o balédo (414) é um baldo (414) de baixa
pressao, alto volume.

4. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicagéo 2,
caracterizado pelo fato de que a correia (412) € pré-curvada.

5. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que o baldo (414) é uma baldo (414) pré-
curvado, de baixa presséo, alto volume, mostrando dobras ou pregas
minimas, quando se estende em torno do estémago.

6. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicacéo 1,
caracterizado pelo fato de que a correia (412) e o baldao (414) sao
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compostos de materiais diferentes.

7. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicacéo 1,
caracterizado pelo fato de que a correia (412) e o baldao (414) sao
compostos do mesmo material.

8. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que o baldo (414) mostra uma cobertura de
360 graus em torno do estbmago quando a faixa gastrica (410) € presa
ao mesmo.

9. Faixa gastrica (410), de acordo com a reivindicacéo 1,
caracterizado pelo fato de que o baldo (414) é desprovido de dobras
Ou pregas na evacuacao.
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