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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para "SISTE-
MA DE RESTRIGAO PARA FORMAR UMA RESTRICAO EM UM
PACIENTE".
PRIORIDADE
[001] Este pedido € uma continuacdo parcial do Pedido Nao-

provisério Norte-americano co-pendente anterior de Série No.
11/065.410, depositado em 24 de fevereiro de 2005, intitulado "Dispo-
sitivo para Medicao N&o- Invasiva de Press&o de Fluido em um Dispo-
sitivo de Restricdo Ajustavel”, a descricdo do qual é aqui incorporada
para referéncia.

CAMPO

[002] As concretizagbes da presente invencao referem-se, de
maneira geral, a dispositivos de restricao implantaveis, particularmen-
te, a dispositivos de restricdo cheios de fluido. As concretizacdes da
presente invencdo apresentam ainda relacao adicional a dispositivos

de restricdo de entrada de alimento para o tratamento de obesidade

morbida.
ANTECEDENTES
[003] Muitos dispositivos e métodos para tratar a obesidade fo-

ram criados e usados, incluindo, mas nao limitados a cintas gastricas
ajustaveis. Um exemplo de tal cinta gastrica ajustavel & descrito na
Patente Norte-americana No. 6.067.991, intitulada "Dispositivo Meca-
nico de Restricdo de Entrada de Alimento", emitida em 30 de maio de
2000, que é aqui incorporada para referéncia. Na medida em que um
sistema de cinta gastrica ajustavel se baseia em fluido, os versados na
técnica irdo apreciar que pode ser vantajoso adquirir dados que indi-
cam a pressao do fluido no sistema de cinta. Vantagens similares po-
dem ser alcangcadas com membros cheios de fluido implantados dentro
da cavidade do estdbmago ou em algum outro lugar. Tais dados de

pressao podem ser obtidos antes, durante e/ou depois do ajuste da
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pressao, e podem ser uUteis para o ajuste, o diagnoéstico, 0 monitora-
mento ou outras finalidades. Os exemplos anteriores sdo meramente
ilustrativos e ndo-exaustivos. Enquanto uma variedade de técnicas e
dispositivos foi usada para tratar a obesidade, acredita-se que nin-
guém antes dos inventores tenha criado ou usado anteriormente uma
invencao tal como descrita nas reivindica¢cdes anexas.

SUMARIO

[004] Em um aspecto, um sistema de restricdo para formar uma
restricdo em um paciente compreende um dispositivo de restricdo im-
plantavel que € operavel para formar uma restricdo em um paciente. O
sistema de restricdo adicionalmente compreende um orificio implanta-
vel em comunicacgao de fluido com o dispositivo de restricdo implanta-
vel. O orificio implantavel & configurado para receber fluido de uma
fonte de fluido externa ao paciente. O sistema de restricdo adicional-
mente compreende um conduto de fluido implantavel posicionado en-
tre o dispositivo de restricdo implantavel e o orificio implantavel. O
conduto implantavel & configurado para permitir a comunica¢éo do flu-
ido do orificio implantavel para o dispositivo de restricdo implantavel. O
conduto implacavel é adicionalmente configurado para permitir a co-
municacgao de fluido do dispositivo de restricdo implantavel para o ori-
ficio implantavel. O sistema de restricdo adicionalmente compreende
um fluido localizado dentro de cada um, o dispositivo de restricdo im-
plantavel, o orificio implantavel e o conduto de fluido implantavel. O
sistema de restricdo adicionalmente compreende um sensor de pres-
s&o implantavel operavel para detectar a pressao do fluido. O sensor
de pressao implantavel € adicionalmente operavel para comunicar 0s
dados de pressdo a um monitor externo.

[005] Em outro aspecto, um sistema de restricdo implacavel
compreende um meio para formar uma restricdo dentro de um pacien-

te, um meio para detectar a pressao do fluido, um meio para processar
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os dados de pressao do fluido e um meio para comunicar os dados de
pressao obtidos com o meio para detectar a pressao ao meio para
processar os dados da pressao do fluido. O meio para ajustar a restri-
¢ao compreende um fluido. O meio para detectar a pressao do fluido é
implantavel dentro do paciente.

[006] Em ainda outro aspecto, um método para obter os dados de
pressao referentes ao fluido dentro de um dispositivo de restricao im-
plantavel compreende a provisdo de um sistema de restricdo. O siste-
ma de restricdo implantavel & operavel para formar uma restricido den-
tro do paciente. O sistema de restricdo implantavel compreende um
fluido, € o tamanho da restricdo € uma fungcao da pressao do fluido. O
método adicionalmente compreende a obtencao dos dados de pressao
que se refere a pressdo do fluido no sistema de restricdo implantavel.
Os dados de pressao sao obtidos de um ou mais sensores de pressao
localizados dentro do paciente. O método adicionalmente compreende
a comunicacao dos dados de pressdo obtidos a um processador loca-
lizado externo ao paciente. O método adicionalmente compreende o
processamento dos dados de pressao com um processador localizado
externo ao paciente. O método adicionalmente compreende a provisao
de uma representacao visual referente aos dados de pressédo proces-
sados.

[007] Ainda outros exemplos, caracteristicas, aspectos, concreti-
zagOes e vantagens da invencgao se tornarao evidentes aqueles versa-
dos na técnica a partir da seguinte descri¢do, que inclui, por meio de
ilustracdo, um dos melhores modos contemplados para se executar a
invencao. Conforme sera realizado, a invencdo € capaz de outros as-
pectos Obvios e diferentes, todos sem se afastar da invencdo. Conse-
quentemente, os desenhos e as descricdes devem ser consideradas
como ilustrativas por natureza e n&o restritivas.

BREVE DESCRICAO DAS FIGURAS
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[008] Enquanto a especificacao € concluida com as reivindica-
¢coes que particularmente mostram e claramente reivindicam a inven-
cao, acredita-se que a presente invengao venha a ser melhor entendi-
da a partir da seguinte descricdo de certos exemplos tomados em con-
juncdo com os desenhos anexos, nos quais numerais de referéncia
semelhantes identificam os mesmos elementos e nos quais:

[009] a figura 1 € uma ilustracao esquematica de um dispositivo
de restricao de entrada de alimento exemplificativo;

[0010] a figura 2 € uma vista em perspectiva mais detalhada de
uma porc¢ao implantavel exemplificativa para o dispositivo de restricao
de entrada de alimento da figura 1;

[0011] a figura 3 € uma vista em perspectiva da cinta gastrica ajus-
tavel da figura 2, que mostra a cinta posicionada em torno da juncao
gastresofagica de um paciente;

[0012] a figura 4 € uma vista em secao transversal da cinta gastri-
ca ajustavel da figura 2, mostrada em uma configuragcao esvaziada;
[0013] a figura 5 € uma vista em secao transversal da cinta gastri-
ca ajustavel da figura 2, mostrada em uma configuracao inflada para
criar uma restricao de entrada de alimento;

[0014] a figura 6 € uma vista lateral parcialmente em secéao trans-
versal do orificio de injecao mostrado na figura 2;

[0015] a figura 7 € uma vista isométrica da cobertura de retencéao
mostrada na figura 6;

[0016] a figura 8 € uma vista isométrica do sensor de pressao
mostrado na figura 6;

[0017] a figura 9 € uma vista lateral em secao transversal que ilus-
tra um sistema de deteccéo de pressao exemplificativo;

[0018] a figura 10 € um esquema simplificado do circuito de resis-
téncia variavel do sistema de deteccao de pressao da figura 9;

[0019] a figura 11 € uma vista lateral em secéao transversal de um
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sistema de deteccao de pressédo exemplificativo alternativo;

[0020] a figura 12 € um diagrama de bloco que representa um sis-
tema de medicao de pressao associado com o sistema de detecgcao de
pressao das figuras 9 e 11,

[0021] a figura 13 € uma vista lateral em secéao transversal de um
sistema de deteccao de pressédo exemplificativo alternativo;

[0022] a figura 14 € um diagrama de bloco que representa um sis-
tema de medicao de pressao associado com o sistema de detecgcao de
pressao da figura 13;

[0023] a figura 15 é uma vista lateral em secéao transversal de um
sistema de deteccao de presséao alternativo;

[0024] a figura 16 € uma vista lateral em secéao transversal de um
sistema de deteccao de presséao alternativo;

[0025] a figura 17 € um diagrama de bloco que representa um sis-
tema de medicao de pressao associado com o sistema de detecgcao de
pressao das figuras 15 e 16;

[0026] a figura 18 € um grafico que indica um sinal de pressao do
sistema de deteccao de pressao, tal como pode aparecer em um moni-
tor de video durante a interrogacao por um usuario;

[0027] a figura 19 é uma vista lateral em secéao transversal de um
sistema de deteccao de pressao exemplificativo alternativo;

[0028] a figura 20 € uma vista lateral em secéao transversal de um
sistema de deteccao de pressédo exemplificativo alternativo;

[0029] a figura 21 € uma vista em sec¢ao transversal em perspecti-
va de um sistema de deteccao de pressao exemplificativo alternativo;
[0030] a figura 22 é uma vista em perspectiva de um cabecote de
deteccao exemplificativo;

[0031] a figura 23 € uma vista plana do cabecote de deteccao da
figura 22,

[0032] a figura 24 é uma vista lateral em secé&o transversal do ca-
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becote de deteccao da figura 23, tomada ao longo da linha 24-24;
[0033] a figura 25 é uma vista lateral em secé&o transversal do ca-
becote de deteccao da figura 23, tomada ao longo da linha 25-25;
[0034] a figura 26 é uma vista plana de um cabecote de deteccéo
exemplificativo alternativo;

[0035] a figura 27 é uma vista em perspectiva de um dispositivo de
video exemplificativo adequado para acoplamento com o cabecgote de
deteccao da figura 22;

[0036] a figura 28 € um monitor grafico adequado para o dispositi-
vo de video da figura 27,

[0037] a figura 29 € um monitor grafico da figura 28 que indica o
posicionamento adequado do cabecote de detecgcao da figura 22;
[0038] a figura 30 € uma vista explodida em perspectiva de um sis-
tema de seringa exemplificativo com sensor de seringa e dispositivo de
video;

[0039] a figura 31 é uma vista em secdo transversal de uma por-
cao de deteccao de pressao do sistema de seringa da figura 32;

[0040] a figura 32 € uma vista em perspectiva de um comunicador
infravermelho exemplificativo adequado para uso com o sistema de
seringa da figura 30;

[0041] a figura 33 € uma vista em perspectiva de um comunicador
RF exemplificativo adequado para uso com o sistema de seringa da
figura 30;

[0042] a figura 34 é uma vista esquematica de um sistema de se-
ringa de detecgcao de pressao exemplificativo alternativo;

[0043] a figura 35 é uma vista em perspectiva de uma porcao de
sensor reutilizavel do sistema de seringa de detec¢cdo de pressao da
figura 34,

[0044] a figura 36 € uma vista em perspectiva parcial de uma por-

cao de tampa descartavel do sistema de seringa de deteccao de pres-

Petigdo 870170102578, de 28/12/2017, pag. 11/72



7/59

sao da figura 34;

[0045] a figura 37 € uma vista em perspectiva explodida de uma
seringa alternativa com sensor de presséo;

[0046] a figura 38 € uma vista em perspectiva de um sistema de
cinta gastrica com um sensor de pressao posicionado na cinta gastri-
ca;

[0047] a figura 39 € uma vista esquematica de um sistema de cinta
gastrica com um sensor de pressao posicionado dentro do cateter;
[0048] a figura 40 € uma vista em perspectiva de um sistema de
cinta gastrica com um sensor de pressao alternativo posicionado ao
longo do cateter;

[0049] a figura 41 € uma vista esquematica de um sistema de cinta
gastrica com um sensor de pressao removivel posicionado ao longo do
cateter;

[0050] a figura 42 € uma vista esquematica de um sistema de cinta
gastrica com um sensor de pressdo e uma configuracao de cateter al-
ternativa; e

[0051] a figura 43 € uma vista em perspectiva de um sistema de
cinta gastrica com um sensor de pressao posicionado na fivela da cin-
ta gastrica.

DESCRICAQ DETALHADA

[0052] A seguinte descricdo detalhada de certos exemplos da in-

vencao ndo deve ser usada para limitar o escopo da presente inven-
¢ao. Outros exemplos, caracteristicas, aspectos, concretizacdes e van-
tagens da invencgao se tornarao evidentes aqueles versados na técnica
a partir da seguinte descricao, que é, por meio de ilustracdo, um dos
melhores modos contemplados para se executar a invengdo. Confor-
me sera realizado, a invencdo € capaz de outros aspectos Obvios e
diferentes, todos sem se afastar da invencao. Consequentemente, os

desenhos e as descricbes devem ser considerados como ilustrativos
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por natureza e nao restritivos.

[0053] Com referéncia agora aos desenhos em detalhes, onde
numerais semelhantes indicam os mesmos elementos por todas as
vistas, a figura 1 ilustra um sistema de restricao de entrada de alimen-
to 30. O sistema 30 compreende uma primeira por¢cao, identificada ge-
ralmente como 32, implantada dentro de um paciente 34, uma segun-
da porcéo, identificada geralmente como 36, localizada externa ao pa-
ciente. A por¢cao implantada 32 compreende uma cinta gastrica ajusta-
vel 38 posicionada na porgao superior do estbmago 40 de um pacien-
te. A cinta ajustavel 38 pode incluir uma cavidade feita de borracha de
silicone, ou outro tipo de material biocompativel, que sera inflada para
dentro contra o estdmago 40, quando enchida com um fluido. Alterna-
tivamente, a cinta 38 pode compreender um dispositivo mecanicamen-
te ajustavel que apresenta uma cavidade de fluido que experimenta
mudancas de pressdo com os ajustes da cinta, ou uma combinacéo de
cinta ajustavel hidraulica/mecanica. Um orificio de injecao 42, que sera
descrito em maiores detalhes abaixo, &€ implantado em uma regido do
corpo acessivel para injecdes de agulha e/ou sinais de comunicacao
de telemetria. Na concretizacdo mostrada, o orificio de injecao 42 se
comunica fluidicamente com a cinta ajustavel 38 através de um cateter
44. Um cirurgido pode posicionar e permanentemente implantar o orifi-
cio de injecado 42 dentro do corpo do paciente a fim de executar os
ajustes do estoma ou da restricdo de entrada de alimento. Os versa-
dos na técnica irdo reconhecer que os métodos cirurgicos para coloca-
cao de sistemas de cinta gastrica, tal como a por¢cao implantavel 32,
foram desenvolvidos grandemente durante os ultimos anos, de modo
que o paciente pode obter um 6timo efeito terapéutico com um minimo
de complicagdes. O cirurgido, por exemplo, implanta tipicamente o ori-
ficio de injecao 42 na regiao subcostal lateral do abdome do paciente

sob a pele e camadas de tecido adiposo. O cirurgiao pode também
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implantar o orificio de injecao 42 no esterno do paciente.

[0054] A figura 2 ilustra uma cinta gastrica ajustavel exemplificativa
em maiores detalhes. Nesta concretizagcado, a cinta 38 inclui uma cavi-
dade de volume variavel 46 que se expande ou se contrai contra a pa-
rede externa do estdmago para formar um estoma ajustavel para con-
trolavelmente restringir a entrada de alimento no estdmago. Um médi-
co pode diminuir o tamanho da abertura do estoma com o acréscimo
de fluido a cavidade de volume variavel 46 ou pode, alternativamente,
aumentar o tamanho do estoma com a retirada do fluido da cavidade.
O fluido pode ser acrescentado ou retirado por meio da inser¢céo de
uma agulha no orificio de injecdo 42. Alternativamente, o fluido pode
ser transferido em uma maneira ndo-invasiva entre a cinta 38 e o orifi-
cio de injecdo 42 usando sinais de comando de telemetria. O fluido
pode ser uma solucao salina a 0,9 por cento, embora nao fique limita-
do a esta.

[0055] A figura 3 mostra a cinta gastrica ajustavel 38 da figura 2
aplicada em torno da jungao gastresofagica de um paciente. Conforme
mostrado na figura 3, a cinta 38 encerra pelo menos substancialmente
a porcao superior do estdbmago 40 proximo da jungcdo com o eséfago
48. A figura 4 é uma vista em sec¢ao da cinta 38, que mostra a cinta em
uma configuracao esvaziada. Nesta vista, a cinta 38 contém pouco ou
nenhum fluido, aumentando assim o tamanho da abertura do estoma
no estdbmago 40. A figura 5 € uma vista em secao transversal da cinta
38 e do estbmago 40, similar a figura 4, que mostra a cinta 38 em uma
configuracao inflada cheia de fluido. Nesta vista, a press&o da cinta 38
contra o estdbmago 40 € aumentada devido ao fluido dentro da cinta,
diminuindo assim a abertura do estoma para criar uma restricao de
entrada de alimento. A figura 5 também ilustra esquematicamente a
dilatacdo do eséfago 48 acima da cinta 38 para formar uma bolsa su-

perior 50 abaixo do musculo do diafragma 52 do paciente.
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[0056] De volta agora a figura 1, a por¢ao externa 36 do sistema
de restricdo de alimento 30 compreende um dispositivo de leitura de
pressao 60 eletricamente conectado (nesta concretizacao, através de
uma montagem de cabo elétrico 62) a uma caixa de controle 64. A cai-
xa de controle 64 inclui uma tela 66, um ou mais comutadores de con-
trole 68 e um moddulo de controle externo, que ser&o explicados abaixo
em maiores detalhes. A caixa de controle 64 pode ser configurada pa-
ra uso, por exemplo, no consultério ou na sala de exame de um médi-
co. Algumas maneiras de montar a caixa de controle 64 incluem a co-
locacdo em uma mesa, a conexao a uma mesa de exame ou o depen-
durar em um suporte portatil. A caixa de controle 64 pode também ser
configurada para ser levada no bolso do jaleco do médico, segurada
pela méo, ou colocada sobre a mesa de exame ou em paciente recos-
tado. A montagem de cabo elétrico 62 pode ser destacavelmente co-
nectada a caixa de controle 64 ou ao dispositivo de leitura de pressao
60 para facilitar a limpeza, a manutencdo, o uso € 0 armazenamento
da porcéo externa 36 do sistema 30. O dispositivo de leitura de pres-
sao 60 mede nao-invasivamente a pressao do fluido dentro da por¢céo
implantada 32, mesmo quando o orificio de injecdo 42 estiver implan-
tado abaixo do tecido adiposo subcutaneo grosso (pelo menos de mais
de 10 centimetros). O médico pode prender o dispositivo de leitura de
pressao 60 contra a pele do paciente proximo a localizag&o do orificio
de injecdo 42 no paciente e observar a leitura da pressao na tela 66 da
caixa de controle 64. O dispositivo de leitura de pressao 60 pode tam-
bém ser removivelmente conectado ao paciente, tal como durante um
exame prolongado, com o uso de tiras, adesivos, e outros métodos
bem-conhecidos. O dispositivo de leitura de pressdo 60 opera através
de vestes cirurgicas de papel ou pano convencionais, podendo tam-
bém incluir uma cobertura descartavel (nd&o mostrada) que pode ser

substituida para cada paciente.

Petigdo 870170102578, de 28/12/2017, pag. 15/72



11/59

[0057] De volta agora a figura 6, que representa uma vista lateral
parcialmente em se¢ao do orificio de injecao 42 que contém o sistema
de deteccdo de pressao para medir ndo-invasivamente a pressao do
fluido dentro da por¢céao implantada 32. Conforme mostrado na figura 6,
o orificio de injecao 42 compreende um alojamento rigido 70 que apre-
senta um flange anular 72 contendo uma pluralidade de furos de cone-
xao 74 para prender o orificio de injecado ao tecido em um paciente.
Um cirurgido pode conectar o orificio de injecdo 42 ao tecido, tal como
a fascia que cobre um musculo abdominal, com o uso de qualquer dos
inumeros prendedores cirurgicos, incluindo fios de sutura, grampos e
clipes. O orificio de injecao 42 adicionalmente compreende um septo
76 tipicamente feito de uma borracha de silicone e compressivamente
retido no alojamento 70. O septo 76 € penetravel por uma agulha Hu-
ber, ou um tipo similar de instrumento de injecao, para acrescentar ou
retirar fluido do orificio. O septo 76 é vedado automaticamente com a
retirada da agulha da seringa para manter o volume de fluido dentro do
orificio de injecdo 42. O orificio de injecao 42 adicionalmente compre-
ende um reservatorio 80 para reter um fluido de trabalho e um conec-
tor de cateter 82. O conector 82 € conectado ao cateter 44, mostrado
na figura 2, para formar um circuito hidraulico fechado entre o reserva-
tério 80 dentro do orificio de injecao 42 e a cavidade 46 dentro da cinta
ajustavel 38. O fluido do reservatorio 80 pode ser usado para expandir
o volume da cavidade da cinta 46. Alternativamente, o fluido pode ser
removido da cavidade 46 e retido no reservatoério 80 a fim de tempora-
riamente diminuir o volume da cavidade 46. O alojamento 70 e o co-
nector 82 podem ser integralmente moldados a partir de um polimero
biocompativel ou construido de um metal, tal como titanio ou ago ino-
xidavel.

[0058] Um sistema de detecc¢éo de pressao € provido no orificio de

injecao 42 para medir a pressao do fluido dentro do circuito hidraulico
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fechado da porcéao implantada 32. A pressao dentro do circuito corres-
ponde ao grau de restricao aplicado pela cinta ajustavel 38 ao esto-
mago do paciente. Consequentemente, a medi¢cado da pressao do flui-
do permite que um médico avalie a restricao criada pelo ajuste de uma
cinta. A pressao do fluido pode ser medida antes, durante e/ou depois
de um ajuste para verificar que a cinta esteja adequadamente ajusta-
da. Na concretizagdo mostrada na figura 6, o sistema de deteccao de
pressao compreende um sensor 84 posicionado no fundo do reserva-
torio de fluido 80 dentro do alojamento 70. Uma cobertura de retengao
86 se estende acima do sensor de pressé&o 84 para substancialmente
separar a superficie do sensor do reservatorio 80 e proteger o sensor
da penetracao da agulha. A cobertura de retencao 86 pode ser forma-
da de um material de ceramica, tal como, por exemplo, alumina, que
resiste a penetracdo da agulha, mas nao interfere com as comunica-
coes eletronicas entre o sensor de pressao 84 e o dispositivo de leitura
de pressao 60. A cobertura de retencdo 86 inclui um respiro 90 que
permite que o fluido dentro do reservatério 80 flua e atinja a superficie
do sensor de pressao 84.

[0059] A figura 7 € uma vista isométrica da cobertura de retencéo
86 que ilustra o respiro 90 na superficie inferior da cobertura. A figura
8 € uma vista isométrica do exterior do sensor de pressao 84. Confor-
me mostrado na figura 8, o exterior do sensor de pressao 84 inclui um
elemento de deformacéo apresentando uma superficie deformavel. Na
concretizacao mostrada, o elemento de deformagcao € um diafragma
92. O diafragma 92 pode ser formado com o afinamento de uma secéo
de uma parede no reservatoério de titanio 80. O diafragma 92 pode ser
formado de titanio ou outro material similar, apresentando uma espes-
sura entre 0,0254 mm (0,001") e 0,0508 mm (0,002"). Enquanto as
concretizagcdées mostram um diafragma como o elemento de deforma-

¢ao, a presente invengao pode também ser construida e praticada com
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0 uso de outros elementos de deformacgao para converter a pressao do
fluido em um deslocamento mecanico. Exemplos de outros elementos
de deformacao adequados incluem tubos Bourdon e montagens de
fole, embora ndo se limitem a estes. O sensor de presséo 84 € herme-
ticamente vedado dentro de um alojamento 94 para impedir a infiltra-
cao do fluido e a realizagdo da operacéo do sensor. O alojamento 94 é
vedado no alojamento de orificio 70 para impedir a perda de fluido do
orificio de injecdo 42. O diafragma 92 é hermeticamente vedado ao
alojamento do sensor 94 para impedir que o fluido passe em torno das
bordas do diafragma e para os componentes internos do sistema de
deteccdo. A medida que o fluido flui através do respiro 90 no reserva-
torio 80, o fluido atinge a superficie do diafragma 92. O fluxo de fluido
através do respiro 90 permite que o diafragma 92 responda as mudan-
cas da pressao do fluido dentro do circuito hidraulico e converta as
mudancas de pressao em um deslocamento mecanico.

[0060] A figura 9 € uma vista lateral em secao do sensor de pres-
sao 84, tomada ao longo da linha A-A da figura 8, que ilustra uma pri-
meira concretizacao 88 para medir a pressao do fluido. Na concretiza-
¢ao mostrada na figura 9, o deslocamento mecanico do diafragma 92 é
convertido em um sinal elétrico por um par de medidores de deforma-
cao de silicio de resisténcia variavel 96, 98. Os medidores de defor-
macao 96, 98 sao conectados ao diafragma 92 no lado oposto do flui-
do de trabalho no reservatorio 80. O medidor de deformacao 96 é co-
nectado a uma porg¢ao central do diafragma 92 para medir o desloca-
mento do diafragma. O segundo medidor de deformagao parelho 98 &
conectado préximo a borda externa do diafragma 92. Os medidores de
deformacao 96, 98 podem ser conectados ao diafragma 92 por adesi-
vos, ou podem ser dispersados na estrutura do diafragma. A medida
que a presséo do fluido dentro da cinta 38 muda, a superficie do dia-

fragma 92 é deformada ascendentemente ou descendentemente den-
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tro da superficie do alojamento 94. Esta deformacao do diafragma 92
produz uma mudanca de resisténcia no medidor de deformacao cen-
tral 96.

[0061] Conforme mostrado na figura 10, os medidores de defor-
macao 96, 98 formam dois elementos de resisténcia superiores de um
circuito de ponte Wheatstone meio-compensado 100. A medida que o
medidor de deformacéao 96 reage as deformagdes mecanicas do dia-
fragma 92, a resisténcia variavel do medidor muda o potencial através
da porgao superior do circuito de ponte. O medidor de deformacéao 98
€ associado ao medidor de deformacéo 96 e destermalizar o circuito
de ponte Wheatstone. Amplificadores diferenciais 102, 104 s&o conec-
tados ao circuito de ponte 100 para medir a mudanca no potencial
dentro do circuito de ponte devido aos medidores de deformacao de
resisténcia variavel. Em particular, o amplificador diferencial 102 mede
a tensao através de todo o circuito de ponte, enquanto o amplificador
diferencial 104 mede a tensé&o diferencial através de metade do circui-
to de ponte 100 do medidor de deformacao. Quanto maior o diferencial
entre as tensGes do medidor de deformacgado, para uma tensao fixa
através da ponte, maior a diferenca de pressdo. Caso desejado, um
circuito de ponte Wheatstone totalmente compensado poderia também
ser usado para aumentar a sensibilidade e a precisao do sistema de
deteccdo de pressdo. Em um circuito de ponte totalmente compensa-
do, quatro medidores de deformacao sao conectados a superficie do
diafragma 92 em vez de apenas dois medidores de deformacgao, con-
forme mostrado na figura 9.

[0062] O sinais de saida dos amplificadores diferenciais 102, 104
sdo aplicados a um microcontrolador 106. O microcontrolador 106 é
integrado em uma placa de circuito 110 dentro do alojamento 94. Um
sensor de temperatura 112 mede a temperatura dentro do orificio im-

plantado e introduz um sinal de temperatura no microcontrolador 106.

Petigdo 870170102578, de 28/12/2017, pag. 19/72



15/59

O microcontrolador 106 usa o sinal de temperatura do sensor 112 para
compensar as variagcdes nos erros da temperatura do corpo e da tem-
peratura residual ndo respondidos pelo medidor de deformacao 98. A
compensacéao do sinal de medicao de pressao em razao das variagoes
na temperatura do corpo aumenta a precisao do sistema de deteccao
de pressao. Além disso, uma bobina de telemetria/TET 114 é localiza-
da dentro do alojamento 94. A bobina 114 é conectada a um capacitor
116 para formar um circuito-tanque sintonizado para receber energia
da porcéo externa 36 e transmitir a medicao de pressao para o dispo-
sitivo de leitura de pressao 60.

[0063] A figura 11 € uma vista lateral em secao similar a figura 9,
que mostra uma segunda concretizacdo 118 para o sistema de detec-
¢ao de pressao da presente invencédo. Na segunda concretizagao 118,
um sensor MEMS 120 € provido dentro do alojamento 94 para medir a
deformacdo mecanica do diafragma 92 e produzir um sinal elétrico
proporcional a presséo dentro da cinta ajustavel 38. Uma camara de
Oleo de silicone vedada 122 é provida entre o diafragma 92 e o sensor
MEMS 120. A camara de 6leo 122 protege o sensor MEMS 120 e
transfere os deslocamentos mecanicos do diafragma 92 para o sensor.
O sensor MEMS 120 emite um sinal elétrico ao microcontrolador 106
indicativo da presséo do fluido no reservatério 80. O microcontrolador
106 introduz o sinal do sensor MEMS 120 e um sinal de temperatura
originario do sensor de temperatura 112, e calcula a medicao de pres-
sao. A medicao de pressao € transmitida para o dispositivo de leitura
de presséao 60 na porg¢ao externa 36 com o uso de sinais de telemetria,
conforme sera descrito em maiores detalhes abaixo.

[0064] A figura 12 € um diagrama de bloco de um sistema de me-
dicdo de pressao para a primeira e a segunda concretizaces 88, 118
da invengao. Conforme mostrado na figura 12, um modulo de controle

externo 126 do sistema inclui uma bobina TET principal 130 para
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transmitir um sinal de poténcia ao moédulo de controle interno, indicado
geralmente como 132. A bobina TET principal 130 é localizada no dis-
positivo de leitura de pressdo 60 mostrado na figura 1. Um circuito de
acionamento TET 134 controla a aplicacdo de um sinal de poténcia
para a bobina TET principal 130. O circuito de acionamento TET 134 é
controlado por um microprocessador 136 que apresenta uma memoria
associada 138. Uma interface grafica de usuario 140 é conectada ao
microprocessador 136 para controlar os dados mostrados na tela 66.
O modulo de controle 126 inclui também um transceptor de telemetria
principal 142 para transmitir os comandos de interrogacao e receber
os dados de resposta, incluindo leituras da presséao de fluido, do mo-
dulo de controle de implante 132. O transceptor principal 142 é eletri-
camente conectado ao microprocessador 136 para introduzir e receber
sinais de dados e comando. O transceptor principal 142 ressoa em
uma frequéncia de comunicacao RF selecionada para gerar um campo
magnético alternado downlink 146 que transmite dados de comando
para o médulo de controle de implante 132. Um suprimento de energia
150 supre energia para 0 moédulo de controle externo 126 a fim de
energizar o sistema 30. Um sensor de pressdao ambiente 152 & conec-
tado ao microprocessador 136. O microprocessador 136 usa o sinal do
sensor de pressao ambiente 152 para ajustar a leitura de pressao em
razao das variacdes na pressao atmosférica devido, por exemplo, as
variagdes nas condi¢cdes barométricas ou altitude, a fim de aumentar a
precisdo da medicao de pressao.

[0065] A figura 12 também ilustra um mddulo de controle interno
132 implantado abaixo da pele do paciente 154. O moédulo de controle
interno 132 é localizado dentro do alojamento 94 do orificio de injecao
42. Conforme mostrado na figura 12, uma bobina de telemetria/TET
secundaria 156 no moédulo de controle interno 132 recebe sinais de

energia e comunicagcdo do modulo de controle externo 126. A bobina
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156 forma um circuito-tanque sintonizado que € indutivamente acopla-
do ou com a bobina TET principal 130 para energizar o implante, ou
com a bobina de telemetria principal 144 para receber e transmitir da-
dos. Um transceptor de telemetria 158 controla a troca de dados com a
bobina 156. Além disso, 0 modulo de controle interno 132 inclui um
retificador/regulador de poténcia 160, um microcontrolador 106 des-
crito acima, uma memoria 162 associada com o microcontrolador, um
sensor de temperatura 112, um sensor de pressao 84 e um circuito de
condicionamento de sinal 164 para amplificar o sinal originario do sen-
sor de pressdo. O moédulo de controle interno 132 transmite a medicao
de pressao ajustada por temperatura do sensor de pressao 84 para o
modulo de controle externo 126. No médulo externo 126, o sinal de
medicdo de pressao recebido € ajustado em razdo das mudangas na
pressao ambiente e mostrado na tela 66.

[0066] A figura 13 é uma vista lateral em secado que mostra uma
terceira concretizacdo 170 para medir a pressao do fluido, de acordo
com a invencgao. Na terceira concretizacao 170, o0 mdédulo de controle
interno 132 € energizado por um suprimento de energia interno, tal
como, por exemplo, uma bateria 172. A bateria 172 substitui as bobi-
nas principal e secundaria TET 130, 156 para energizar 0 microcontro-
lador 106 e os outros componentes internos. Nesta concretizagcao, o
sistema de deteccdo de pressao inclui um par de medidores de defor-
macao 96, 98, como na primeira concretizacao 88, para medir as de-
formacdes mecanicas do diafragma 92 que correspondem as mudan-
cas de pressdo na cinta 38. Os medidores de deformacéo 96, 98 sao
incorporados em um circuito de ponte equilibrado termicamente com-
pensado para medir os diferenciais de press&o dentro do circuito de
fluido fechado do implante.

[0067] A figura 14 € um diagrama de bloco do sistema de medicao

de presséo da invencgao, de acordo com a terceira concretizacao 170
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mostrada na figura 13. Na concretizacao 170, um suprimento de ener-
gia interno € usado para energizar o0 médulo de controle interno 176
em vez de um sistema de poténcia TET, como na primeira concretiza-
cao. A fonte de energia para a porgcao implantada 32 é a bateria 172
no lugar da bobina principal TET 130 e da bobina secundaria 156 mos-
trada na figura 12. Na concretizacdo mostrada na figura 14, a bobina
implantada secundaria 156 € usada unicamente para a comunicagao
de dados entre os mdédulos de controle interno e externo. Um regula-
dor de poténcia 174 é provido para controlar a poténcia da bateria 172
a fim de conservar e prolongar a vida da bateria.

[0068] A figura 15 ilustra uma quarta concretizagao 180 para medir
a pressao do fluido dentro da cinta ajustavel 38, na qual um sistema
passivo € utilizado para medir as mudancgas de pressao dentro do flui-
do de trabalho. Nesta quarta concretizacao 180, uma capacitancia va-
riavel 182 é conectada ao diafragma 92 a fim de medir as deformacgdes
mecanicas do diafragma. A capacitancia variavel 182 inclui uma pri-
meira placa 184 conectada préximo ao centro do diafragma 92 no lado
oposto ao reservatorio de fluido 80. Uma segunda placa de capacitor
186 é fixada em posi¢cao dentro do alojamento 94 por um suporte de
capacitor 188. Cada das placas de capacitor 184, 186 é conectada a
uma bobina de indutancia 190, conforme mostrado pelas linhas 192,
para formar um circuito ressonante. Quando a pressao do fluido dentro
do reservatério 80 aumentar ou diminuir devido, por exemplo, as mu-
dancgas na pressao peristaltica contra a cinta 38, a posicao da placa de
capacitor 184 ira variar com a deformacéo do diafragma 92. A medida
que a pressao do fluido aumenta, o diafragma 92 empurra a primeira
placa de capacitor 184 para mais perto da segunda placa de capacitor
186, aumentando assim a capacitancia e diminuindo a frequéncia res-
sonante. Do mesmo modo, quando a pressao hidraulica diminuir den-

tro do circuito de implante fechado, a primeira placa de capacitor 184
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se movera com o diafragma 92 em uma direcéo longe da segunda pla-
ca 186, diminuindo assim a capacitancia dentro do circuito ressonante
e aumentando a frequéncia ressonante.

[0069] A figura 16 mostra uma quinta concretizacao 196 para me-
dir a pressao do fluido, de acordo com a presente invencéo. A quinta
concretizacao 196 € uma concretizacao alternativa para um sistema de
deteccao de pressao passivo, no qual uma bobina de indutancia varia-
vel 200 converte as deformagdes mecanicas do diafragma 92 em um
sinal de medicao de pressdo. Conforme mostrado na figura 16, a bobi-
na de indutancia 200 € uma bobina chata espagcada abaixo do dia-
fragma 92. Uma capacitancia fixa 202 é conectada a bobina de indu-
tancia 200, conforme mostrado pelas linhas 204, para formar um cir-
cuito ressonante LC 206. A medida que o diafragma 92 é deformado
ascendentemente e descendentemente em resposta as variagcdes de
press&o no fluido de trabalho, a indutancia da bobina 200 varia. A me-
dida que a pressao de fluido aumenta, o diafragma 92 é deformado na
direcdo da bobina 200, diminuindo assim a induténcia da bobina 200
devido a corrente parasita que € acoplada entre o diafragma de metal
e a bobina. Contrariamente, quando a pressé&o do fluido diminuir, o dia-
fragma 92 sera deformado longe da bobina 200, diminuindo assim o
acoplamento da corrente parasita e aumentado a indutancia da bobi-
na. Consequentemente, a indutancia da bobina 200 é contrariamente
proporcional & presséo do fluido de trabalho. A medida que a indutan-
cia da bobina 200 muda, a frequéncia ressonante do circuito LC 206
muda.

[0070] A figura 17 € um diagrama de bloco de um sistema de me-
dicdo de pressao para as quarta e quinta concretizagcées 180, 196 da
invencao. Neste sistema, o microprocessador 136 controla um circuito
de bobina de indugdo 208 e uma bobina de indugdo 210. O micropro-

cessador 136 varia a frequéncia da bobina de indugao 210 para mag-
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neticamente acoplar a bobina com o circuito LC 206 na por¢ao implan-
tada 32, conforme indicado pela linha 212. A frequéncia na qual as bo-
binas interna e externa sao acopladas ira variar com a frequéncia res-
sonante do circuito LC implantado 206. A frequéncia ressonante do
circuito LC implantado ira variar com a pressao do fluido dentro da cin-
ta 38. A variacao na frequéncia ressonante € medida pelo micropro-
cessador 136 através do circuito de bobina de indugdo 208. Uma vez
detectada, a frequéncia ressonante pode ser comparada as pressoes
conhecidas nas frequéncias designadas para determinar a pressao do
fluido dentro da cinta 38. Uma interface grafica de usuario 140 no mo6-
dulo externo 214 exibe a pressao de fluido medida na tela 66.

[0071] A figura 18 € uma representacao grafica de um sinal de
pressao 216 do sistema de deteccao de presséo da invengao, tal como
pode aparecer na tela 66 durante a interrogacao por um usuario. No
exemplo mostrado na figura 18, a pressao do fluido € inicialmente me-
dida pelo dispositivo de leitura de pressao 60 enquanto o paciente esta
estavel, resultando em uma leitura de pressao uniforme, conforme
mostrado. Depois, um ajuste é aplicado a cinta 38 para diminuir o ta-
manho do estoma. Durante o ajuste da cinta, o sistema de deteccao
de pressao continua a medir a pressao do fluido e a transmitir as leitu-
ras de pressao através da pele do paciente para o dispositivo 60. Con-
forme visto no grafico da figura 18, a leitura da pressao progride ligei-
ramente seguindo o ajuste da cinta. No exemplo mostrado, o paciente
€ entdo solicitado a beber um liquido para verificar a preciséo do ajus-
te. A medida que o paciente bebe o liquido, o sistema de deteccdo de
pressao continua a medir os picos de pressao devido a pressao peris-
taltica do engolir do liquido e a transmitir as leituras de presséo para o
modulo externo 36 para exibicdo. Com a medicéo e a representacéo
visual do carregamento do dispositivo de restricao contra o movimento

peristaltico do estdmago, tanto durante como depois de um ajuste, a
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presente invengao proporciona ao médico uma visualizagao precisa
em tempo real da resposta do paciente ao ajuste. Esta tela ativa ins-
tantanea dos dados de pressao registrados permite que o médico exe-
cute ajustes mais precisos na cinta. Os dados podem ser exibidos no
decurso do tempo para prover uma pressao em contraste com o histo-
rico do tempo.

[0072] Além do uso durante os ajustes, o sistema de deteccao de
pressao da invencao pode também ser usado para medir as variagoes
de pressao no dispositivo de restricdo em varios intervalos durante o
tratamento. As leituras de pressao peridédicas permitem que o sistema
de deteccao de pressao funcione como uma ferramenta de diagnosti-
co, para assegurar que o dispositivo de restricao de entrada de alimen-
to opere de modo efetivo. Em particular, o sistema de deteccéo de
pressao pode ser utilizado para detectar uma condi¢cado de nao-pressao
dentro da cinta, indicando um vazamento de fluido. Alternativamente, o
sistema pode ser usado para detectar picos de pressao excessivos
dentro da cinta, indicando um enroscamento no cateter 44 ou um blo-
queio dentro do estoma.

[0073] O sistema de deteccdo de pressao da invencédo permite
também que um paciente trilhe seu préprio tratamento em casa, utili-
zando um monitor externo, tal como um dispositivo externo 36. Com o
uso do dispositivo externo, o paciente pode rotineiramente fazer o
download de leituras de pressao para o consultério de seu médico, re-
duzindo assim o numero de visitas ao consultorio exigidas para moni-
torar o tratamento do paciente. Além disso, o paciente poderia execu-
tar as leituras de pressao em casa e notificar seu médico quando da
queda da pressao da cinta abaixo de uma linha de base especifica ou
da ultrapassagem de um limite, indicando a necessidade de um ajuste
do dispositivo. O sistema de deteccédo de pressao da invengao apre-

senta, portanto, beneficios tanto como uma ferramenta de diagnoéstico
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como uma ferramenta de monitoramento durante o tratamento do pa-
ciente com um dispositivo bariatrico.

[0074] Sistemas de sensor alternativos adicionais 1088, 1188 ade-
quados para incorporagao no orificio 42 sao mostrados nas figuras 19
e 20. Cada destes sistemas de detecgao de pressdo 1088, 1118 com-
preende um membro superior 1092 e um alojamento 94. Como com as
concretizacdes do sistema de deteccao de pressao 88, 118, 170, 180,
196, descritos acima, os sistemas de deteccao de pressao 1088, 1118
podem ser posicionados abaixo da cobertura de retencao 86 do orificio
42. Alternativamente, o membro superior 1092 pode ser integral com a
cobertura de retencdo 86 ou o reservatério 80. Outras configuragdes
adequadas se tornarao evidentes aqueles versados na técnica. No
presente exemplo, 0 membro superior 1092 esta em comunicacéo de
fluido com o fluido localizado dentro do orificio 42, de tal modo que a
pressao de tal fluido seja exercida contra o membro superior 1092.
Cada destes sistemas de deteccdo de pressado 1088, 1118 adicional-
mente compreende um microcontrolador 106, uma bobina de teleme-
tria/TET 114 e um capacitor 116. Cada destes sistemas de detecgéo
de pressdo 1088 pode adicionalmente compreender um sensor de
temperatura (ndo mostrado). O microcontrolador 106, a bobina de te-
lemetria/TET 114, e o capacitor 116 podem ser configurados e podem
funcionar de maneira similar a configuracao e funcao destes compo-
nentes 106, 114, 116 descritos acima.

[0075] Na concretizagao do sistema de deteccao de pressao 1088
representado na figura 19, um orificio de acesso de fluido 1094 é pro-
vido no membro superior 1092, e esta em comunicagdo com um sen-
sor de pressao 1120. Uma vedacgédo hermética 1122 prende o sensor
de pressao 1120 no fundo do membro superior 1092. O sensor de
pressao 1120 é configurado para detectar a pressao de fluido adjacen-

te ao membro superior 1092, que € comunicada ao sensor de pressao
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1120 através do orificio de acesso de fluido 1094. O sensor de pres-
sao 1120 esta adicionalmente em comunicagdo com microcontrolador
106, de tal modo que as medi¢cdes de pressao obtidas com o uso do
sensor de pressao 1120 possam ser comunicadas para ou através do
microcontrolador 106 e, portanto, através da bobina 114 para um dis-
positivo de telemetria externo.

[0076] Na concretizacao do sistema de deteccao de pressao 1188
representado na figura 20, um sensor de pressao 1180 apresentando
uma configuragdo semelhante a uma lata é posicionado dentro do
membro superior 1092, e se projeta acima do membro superior 1092.
O sensor de pressao 1180 apresenta uma tampa de metal 1182 que
atua como um diafragma, e € hermeticamente vedado. O sensor de
pressao 1180 e/ou a tampa 1182 podem também ser hermeticamente
vedados com relacdo aos componentes condutivos e/ou eletrénicos
adjacentes para prover isolamento elétrico. Como o sensor de pressao
1120, o sensor de pressao 1180 é configurado para detectar a pressao
do fluido adjacente ao membro superior 1092. Similarmente, o sensor
de pressao 1180 esta adicionalmente em comunicagcdo com 0 micro-
controlador 106, de tal modo que as medi¢des de pressao obtidas com
0 uso do sensor de pressao 1180 possam ser comunicadas para ou
através do microcontrolador 106 e, portanto, através da bobina 114 a
um dispositivo de telemetria externo. Sera apreciado que o sensor de
pressao 11180 pode adicionalmente compreender gel ou oleo de sili-
cio para facilitar a uniformidade da transferéncia de pressao da tampa
1182, para facilitar o isolamento elétrico do sensor de presséo 1180,
ou para qualquer outra finalidade. Alternativamente, pode ser usado
qualquer substituto para o gel ou 6leo de silicio, ou 0 mesmo pode ser
omitido totaimente.

[0077] A figura 21 mostra outro orificio exemplificativo 1142. O ori-

ficio 1142 deste exemplo compreende um alojamento superior 1170,
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que é preso a um alojamento inferior 1172. O orificio 1142 adicional-
mente compreende um septo 76 e um retentor 1176. O retentor 1176 &
preso ao alojamento superior 110, e € configurado para reter o septo
76. O orificio 1142 adicionalmente compreende um reservatorio 80 e
um conector de cateter 82 em comunicacgao de fluido com o reservatoé-
rio 80. Uma placa 1178 é posicionada no fundo do reservatério 80, e
apresenta uma pluralidade de respiros 90 formada através da mesma.
Uma camara de medicéo de pressao 1188 € localizada abaixo da pla-
ca 1178, e esta em comunicacao de fluido com o reservatério 80 atra-
vés dos respiros 90. Um sensor de pressao 1190 é posicionado dentro
da camara de medicao de pressao 1188, e & operavel para medir a
pressao do fluido dentro do orificio 1142.

[0078] Em uma concretizacdo, os sensores de pressao 1120,
1180, 1190 compreendem, cada qual, um sensor de pressdo sem fio
provido pela CardioMEMS, Inc. of Atlanta, Georgia, embora um sensor
de pressao MEMS adequado possa ser obtido de qualquer outra fonte.
Em um exemplo, o sensor de pressao MEMS 1190 compreende um
sensor de pressdo, descrito na Patente Norte-americana No.
6.855.115, a descricao da qual € incorporada para referéncia aqui para
fins ilustrativos apenas. No presente exemplo, cada sensor de pressao
1120, 1180, 1190 é configurado para a comunicac&o sem fio dos da-
dos de pressao a um dispositivo de telemetria externo. Em outra con-
cretizacdo, os sensores de pressao 1120, 1180, 1190 compreendem,
cada qual, um corante de silicio. Naturalmente, qualquer outro tipo de
sensor de pressao pode ser usado. Na medida em que necessario ou
de outro modo desejado, o orificio 1142 mostrado na figura 21 pode
adicionalmente compreender qualquer componente adicional, incluin-
do, mas néo limitado a uma bobina de telemetria/TET, um capacitor,
um microcontrolador, uma bateria, etc. (ndo mostrada). Ainda outras

variagcdes se tornarao evidentes aqueles versados na técnica.
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[0079] As figuras 22-25 mostram um cabecote de deteccado exem-
plificativo 300, que é operavel para externamente detectar a localiza-
cao e a orientacao do orificio 42, 1142. O cabecote de deteccdo 300
deste exemplo compreende uma janela de agulha 302, um conjunto de
bobinas horizontais 304, um conjunto de bobinas verticais 306, uma
bobina TET (ndo mostrada) e um cabo 310. A bobina TET é envolta
em torno de uma bobina geralmente triangular (ndo mostrada), embora
qualquer outra configuragao possa ser usada. No presente exemplo, a
bobina TET é sintonizada em paralelo com um capacitor ESR inferior
em 50 kHz para formar um circuito-tanque sintonizado paralelo. A bo-
bina 114 do orificio 42 & sintonizada em série com um capacitor, de tal
modo que a impedancia ressonante seja minimizada em uma frequén-
cia ressonante de 50 kHz. Com uma poténcia de entrada de 5 W na
bobina TET, a bobina 114 pode dispensar aproximadamente 10 mW
de poténcia. Naturalmente, quaisquer outras configuracées e parame-
tros podem ser usados.

[0080] Cada bobina vertical 306 do cabecote de deteccao 300 é
posicionada perpendicularmente dentro de uma bobina horizontal cor-
respondente 304. Enquanto trés bobinas horizontais 304 e trés bobi-
nas verticais 306 sdo mostradas, sera apreciado que qualquer numero
adequado de bobinas 304, 306 pode ser usado. Além disso, enquanto
as bobinas 304, 306 s&do mostradas como estando em uma disposi¢cao
geralmente triangular, sera apreciado que qualquer outra disposi¢cao
ou configuragdo adequada pode ser usada. O cabo 310 esta em co-
municagao com as bobinas 304, 306, e esta adicionalmente em comu-
nicagcao com um dispositivo de video 350, conforme sera descrito em
maiores detalhes abaixo. Naturalmente, o cabecote de deteccao 300
pode estar em comunicacdo com qualquer outro dispositivo externo
através de fio, sem fio, ou de qualquer outro modo.

[0081] O cabecote de detecgao 300 do presente exemplo é confi-
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gurado para se comunicar com um orificio de injecao, tal como o orifi-
cio de injecéo 42, por meio de exemplo apenas. Sera apreciado que o
cabecote de deteccao 300 pode se comunicar com qualquer outro ori-
ficio de injecdo ou dispositivo, incluindo, mas n&o limitado a orificios
alternativos descritos aqui e variagcbes dos mesmos. Sera entendido,
contudo, depois de rever a discussao aqui, que, com algumas concre-
tizacdes, o tipo ou a quantidade de metal dentro de um orificio pode ter
um efeito contrario sobre a operagcao do orificio e/ou o cabecote de
deteccao 300. Por exemplo, tais efeitos podem se apresentar na forma
de correntes parasitas indesejaveis, na medida em que as correntes
parasitas s&o indesejaveis. Na medida em que um alojamento de orifi-
cio de metal apresenta resultados indesejaveis, sera apreciado que
uma bobina 114 pode ser posicionada fora de tal metal e hermetica-
mente ligada a um sensor de pressao 87 ou a outros componentes de
orificio. Entretanto, tais medidas ndo sao necessarias com o orificio 42
do presente exemplo.

[0082] No presente exemplo, o cabecote de deteccao 300 € ope-
ravel para prover poténcia ao orificio 42 através da bobina TET. O ca-
becote de deteccao 300 &€ também operavel para detectar a posicéao e
a orientacao do orificio 42, conforme sera descrito em maiores deta-
Ihes abaixo. Além disso, o cabecote de deteccao 300 é operavel para
receber os dados de pressao e outros dados comunicados do orificio
42 em uma maneira similar ao dispositivo de leitura de pressao 60
descrito acima. Enquanto as comunicagdes referentes a pressao, ori-
entacao e localizacdo sao descritas em maiores detalhes abaixo, os
versados na técnica irao apreciar que qualquer outro tipo de informa-
¢ao pode ser comunicado entre o orificio 42 e o cabecgote de detecgcao
300 em qualquer maneira adequada.

[0083] Em um uso exemplificativo, o cabecote de detecgao 300 é

colocado adjacente a um paciente 34 em uma regiao geralmente perto
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do orificio 42. Conforme sera descrito em maiores detalhes abaixo, o
cabecote de deteccdo 300 podera ser usado para determinar a locali-
zacao e a orientacado do orificio 42, permitindo assim que um usuario
posicione o cabecote de deteccdo 300 diretamente sobre ou suficien-
temente perto do orificio 42. Quando o cabecgote de detec¢cao 300 for
assim posicionado, o usuario podera inserir uma agulha 430 da serin-
ga 400 através da guia de agulha 302 do cabecote de deteccédo 300 e
alcancar o septo 76 do orificio 42 na primeira tentativa. O usuario po-
dera entdo usar a seringa 400 para ajustar a pressao do fluido dentro
da porgcao implantada 32.

[0084] Com o cabecote de deteccdo 300 colocado em uma posi-
¢ao inicial, as bobinas horizontais 304 sdo configuradas para detecta-
rem um sinal RF provido pela bobina 114 no orificio 42. Sera aprecia-
do que as caracteristicas de tal sinal RF podem variar como uma fun-
¢ao da posicao do cabecote de detecgcao 300 com relacdo ao orificio
42. O dispositivo de video 350 pode receber indicacdes de tais sinais
RF de cada bobina horizontal 304 e pode processar estes sinais atra-
vés de uma loégica operavel para comparar o sinal captado em cada
bobina horizontal 304. O cabecote de deteccdo 300 pode ser assim
usado para determinar a posicao do orificio 42 através da triangulagao.
Por exemplo, quando o cabecote de deteccao 300 for posicionado di-
retamente sobre o orificio 42, os trés sinais recebidos poderao ter uma
amplitude aproximadamente igual e um deslocamento de fase de
aproximadamente zero. Sera apreciado, contudo, que pode nao ser
possivel posicionar o cabecote de detecgcado 300 de tal modo que o si-
nal RF detectado em cada bobina horizontal 304 apresente uma ampli-
tude igual e um deslocamento de fase zero com relacéo ao sinal RF,
conforme detectado nas outras bobinas horizontais 304. Consequen-
temente, o cabecgote de deteccdo 300 pode ser movido em torno do

paciente adjacente 34 até que as diferencas entre as amplitudes e as
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fases do sinal RF detectado nas bobinas horizontais 304 sejam mini-
mizadas.

[0085] Conforme descrito em maiores detalhes abaixo, um disposi-
tivo de video 350 pode adicionalmente compreender uma logica ope-
ravel para prover uma representacao visual ao usuario indicando o re-
lativo posicionamento do cabecgote de deteccao 300 e do orificio 2, e
adicionalmente prover um indicagcao especifica, quando o cabecote de
deteccao 300 for posicionado diretamente sobre o orificio 42.

[0086] O cabecote de deteccdo 300 pode adicionalmente compre-
ender uma caracteristica operavel para visualmente exibir a informa-
cao de localizagao. No presente exemplo, o cabecote de deteccdo 300
compreende uma pluralidade de LEDs 312, que é disposta em uma
configuragdo semelhante ao sinal de "+". Os LEDs 312 podem prover
uma indicagao visual para o usuario com relagdo ao posicionamento
do cabecote de deteccdo 300 e do orificio 42. Em particular, os LEDs
iluminados 312 podem representar a posi¢cao do orificio 42 com rela-
¢ao ao cabecote de deteccao 300. Por exemplo, se o cabecote de de-
teccao 300 precisar ser movido para baixo e para a direita a fim de fi-
car posicionado diretamente sobre o orificio 42, os LEDs mais a direita
e mais inferiores 312 poderao ficar iluminados. A medida que o cabe-
cote de deteccdo 300 é movido para mais perto para ficar localizado
diretamente sobre o orificio 42, os LEDs podem prover retorno indi-
cando tal proximidade, a medida que o cabecote de deteccdo 300 é
movido, até que o LED central 312 seja iluminado para indicar que o
cabecote de deteccao 300 esta posicionado geralmente sobre o orifi-
cio 42. Quando o LED central 312 for iluminado, o usuario podera en-
tao desejar recorrer ao dispositivo de video 350, conforme sera des-
crito em maiores detalhes abaixo, para adicionalmente ajustar o posi-
cionamento do cabecote de deteccdo 300. Na medida em que os

LEDs 312 s&o usados, tais LEDs 312 poderao ser dispostos em qual-
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quer configuracao adequada que nao um sinal de "+". Tais configura-
cOes alternativas podem compreender uma representacéo Cartesiana,
uma representacdo polar, uma representacdo numérica, ou qualquer
outro tipo de representacdo. Por meio de exemplo apenas, pode ser
usada uma configuracao de estrela ou rosa-dos-ventos. Em outra con-
cretizacao, é provida uma disposicao dos LEDs 312 e é operavel para
ser seletivamente acesa na forma de uma seta indicando diregdo. O
comprimento de tal seta pode adicionalmente ser variada para indicar
distancia. Sera também apreciado que os LEDs adicionais 312 podem
ser usados para aumentar a resolucao espacial da distancia e/ou a
direcdo indicada por tais LEDs 312. Naturalmente, pode ser usada
qualquer alternativa adequada aos LEDs 312, incluindo, mas n&o limi-
tada a uma tela LCD ou outra tela.

[0087] Em uma concretizagdo, uma logica configurada para pro-
cessar sinais recebidos pelas bobinas horizontais 304 para prover o
retorno de posicionamento através dos LEDs 312 se encontra dentro
do cabecote de deteccao 300. Em outra concretizacao, tal I16gica esta
no dispositivo de video 350, e € comunicada aos LEDs 312 em parte
através do cabo 310. Em ainda outra concretizacao, a légica para aci-
onar os LEDs 312 se encontra dentro tanto do cabecote de detecgcao
300 como do dispositivo de video 350. Ainda outras localizagbes ade-
quadas para logica para acionar LEDs 312 e outros modos nos quais
os LEDs 312 podem ser acionados se tornarao evidentes aqueles ver-
sados na técnica. Sera também apreciado que, como com qualquer
outro componente e caracteristicas, os LEDs 312 podem simplesmen-
te ser omitidos totalmente.

[0088] Com o cabecote de deteccdo 300 colocado em uma posi-
¢ao inicial adjacente a um paciente 34 em uma regiao geralmente per-
to do orificio 42, as bobinas verticais 306 sao configuradas para detec-

tar um sinal RF provido pela bobina 114 no orificio 42. Sera apreciado
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que as caracteristicas de tal sinal RF podem variar como uma fungcao
da orientacdo (por exemplo, passo, guinada, movimento de rotacao,
atitude, etc.) do cabecote de detecgcdo 300 com relagao ao orificio 42.
O dispositivo de video 350 pode receber indicagdes de tais sinais RF
de cada bobina vertical 306, e pode processar estes sinais através de
uma loégica operavel para comparar o sinal captado em cada bobina
vertical 306. Quando o cabec¢ote de detecgao 300 for orientado parale-
lo com o orificio 42, os trés sinais recebidos poderao ter uma amplitu-
de aproximadamente igual, e um deslocamento de fase de aproxima-
damente zero. Conforme descrito em maiores detalhes abaixo, o dis-
positivo de video 350 pode adicionalmente compreender uma légica
operavel para prover uma representacao visual ao usuario indicando a
relativa orientacdo do cabecote de deteccdo 300 e do orificio 42, e
adicionalmente indicar quando o cabecote de deteccao 300 é orienta-
do substancialmente paralelo com o orificio 42.

[0089] Em outra concretizagcdo, o cabecote de deteccdo 300 e o
orificio 42 sao configurados de tal modo que as caracteristicas de ori-
entacao possam ser detectadas com base na relacédo de fase entre os
sinais emitidos pela bobina 114 e dentro do cabecote de deteccdo 300
(por exemplo, um sinal de acionamento/lancamento de uma bobina
TET no cabecote de deteccado 300). Por exemplo, se os sinais estive-
rem em fase, tal relagcdo podera indicar que o orificio 42 € orientado
paralelo com o cabecote de deteccado 300 e que o septo 76 esta virado
para o cabecote de deteccao 300, enquanto que os sinais que estao a
90° fora de fase podem indicar que o orificio 42 esta perpendicular ao
cabecote de deteccao 300, ao passo que os sinais que estdo a 180°
fora de fase podem indicar que o orificio 42 esta virado com relagao ao
cabecote de deteccao 300 (por exemplo, 0 septo 76 esta virado para
dentro na direcdo do centro do paciente 34). Outras orientagdes po-

dem ser detectadas com base nas relagcoes de fase correspondentes.
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Alternativamente, a bobina 114 no orificio 42 podera emitir um padréao
de pulsos, quando o cabecote de deteccao 300 transpor o orificio 42,
tal como dois pulsos curtos seguidos por um pulso longo (por exemplo,
cerca de 3-4% mais comprido do que os pulsos curtos), quando o orifi-
cio 42 estiver com seu lado direito para cima. Quando o orificio 42 for
virado a 180°, o padréao podera ser invertido. O cabecgote de deteccéo
300 pode receber estes sinais e o cabecote de deteccao 300 ou qual-
quer outro dispositivo (por exemplo, o dispositivo de video 350, etc.)
pode processar tais sinais, de tal modo que o usuario possa ser provi-
do com uma indicacdo de audio ou visual referente a orientacao do
orificio 42. Consequentemente, sera apreciado que as bobinas verti-
cais 306 nao sao obrigatoriamente necessarias para se obter a infor-
macéo de orientacdo. Outras estruturas e técnicas adequadas para
determinar a informacao de orientacdo se tornarao evidentes aqueles
versados na técnica.

[0090] Um cabecote de detecgcao alternativo 301 € mostrado na
figura 26. Nesta variacdo, a janela de agulha 303 é deslocada do cen-
tro do cabecote de deteccao 301, mas é diferentemente configurada
similar ao cabecote de deteccao 300. Tal deslocamento da janela de
agulha 303 pode reduzir a probabilidade de o alojamento do cabecote
de deteccdo 301 vir a fisicamente interferir com as estruturas anatomi-
cas externas do paciente 34, onde tal interferéncia criaria, de outra
maneira, dificuldades no posicionamento da janela de agulha centrali-
zada 302 do cabegote de deteccao 300 sobre o orificio 42. O deslo-
camento da janela de agulha 303, conforme mostrado na figura 26, &
meramente exemplificativo, e sera apreciado que a janela de agulha
303 pode ser localizada em qualquer outro lugar (por exemplo, préxi-
mo a uma borda ou canto do alojamento do cabecote de deteccao
301, etc.). Também sera apreciado que com a janela de agulha 303

nao estando posicionada no centro do cabecote de deteccao 301, a
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janela de agulha 303 nao sera posicionada no centro coletivo da dis-
posicao das bobinas horizontais 304 e bobinas verticais 306. Nao obs-
tante, as bobinas 304, 306 poderao ainda ser usadas para determinar
o relativo posicionamento da janela de agulha 303 e do orificio 42
usando técnicas similares aquelas empregadas com o cabecote de
deteccao 300. Por exemplo, uma constante corretiva (por exemplo, um
vetor) pode ser fatorada em um algoritmo usado para processar sinais
RF detectados pelas bobinas 304, 306. Tal constante corretiva pode
representar o deslocamento (por exemplo, em termos da distancia e
direcdo) da janela de agulha 303 com relacdo ao centro do cabecote
de detecgcao 301 (ou com relagao ao centro da disposi¢cdo das bobinas
304, 306). Varias maneiras nas quais tal constante corretiva pode ser
fatorada no algoritmo se tornardo evidentes aqueles versados na téc-
nica.

[0091] Por meio de exemplo apenas, a posicao do centro do cabe-
cote de deteccdo 301 com relagao ao orificio 42 pode primeiramente
ser encontrada com a comparagao dos sinais RF (por exemplo, em
termos de fase e amplitude) recebidos pelas bobinas horizontais 304
(obtendo-se assim uma "posicao determinada"). A constante corretiva
pode ser entdo acrescentada aquela posicao determinada para adicio-
nalmente determinar a posicao da janela da agulha 303 com relagao
ao orificio 42. Alternativamente, as propriedades dos sinais RF recebi-
dos pelas bobinas 304 poder&o ter uma ou mais disparidades de ca-
racteristica (ou uma ou mais faixas de disparidade de caracteristica),
quando a janela de agulha 303 for posicionada diretamente sobre o
orificio 42, de tal modo que o algoritmo possa tratar essa disparidade
de maneira similar as diferencas de fase e amplitude minimizadas dos
sinais RF recebidos pelas bobinas 304 no cabecote de deteccao 300.
Em outras palavras, o algoritmo pode tratar tal disparidade como um

alvo a ser alcangado. As disparidades de caracteristica nas proprieda-
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des dos sinais RF detectados pelas bobinas horizontais 304, quando
do posicionamento direto da janela de agulha 303 sobre o orificio 42,
poderao ser uma fungdo do deslocamento da janela de agulha 303
com relagao ao cabecote de deteccdo 301, de tal modo que as dispa-
ridades possam ser predeterminadas. Naturalmente, podem ser usa-
das quaisquer técnicas ou estruturas adequadas para determinar a
posicao da janela de agulha 303 com relac&o ao orificio.

[0092] A figura 27 mostra um dispositivo de video exemplificativo
350 que é configurado para traduzir a informagao comunicada do ca-
becote de deteccdo 300 nas representacdes visuais legiveis por um
usuario. No presente exemplo, o dispositivo de video 350 esta em co-
municagao com cabecote de deteccado 300 através do cabo 310, po-
dendo, porém, ser novamente usada qualquer alternativa para o cabo
310. O dispositivo de video 350 adicionalmente compreende um moni-
tor grafico 354, que inclui uma tela alvo 360, sendo ilustrada nas figu-
ras 28 e 29. A tela alvo 360 do presente exemplo inclui fios cruzados
362 e um indicador de seta 364. A tela alvo 360 deste exemplo € ope-
ravel para transmitir a informacao de localizagcao e orientacéo referente
a localizacao e a orientacao do cabecote de deteccdo 300 com relagao
ao orificio 42. Em particular, a posicao da ponta 366 do indicador de
seta 366 com relacédo ao centro 364 dos fios cruzados 362 pode servir
para indicar a posicao da janela de agulha 302 relativa ao centro do
orificio 42 (por exemplo, o septo 76). Em outras palavras, o centro 364
dos fios cruzados 360 podem representar o centro do septo 76, com a
ponta 366 do indicador de seta 366 representando a janela de agulha
302. Os dados de posicionamento podem ser restaurados em qualquer
taxa adequada, tal como no tempo real aproximado, para prover o re-
torno de localizag&o de usuario através da tela alvo 360. O usuario po-
de assim mover o cabecgote de deteccdo 300 até que a tela alvo 360

indique que a janela de agulha 302 esta localizada diretamente sobre
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o orificio 42.

[0093] Os dados de orientacao podem ser transmitidos através da
tela alvo 360 em termos da inclinagao do indicador de seta 366. Em
outras palavras, a diregcdo e o grau de inclinagado do indicador de seta
366 podem representar a orientacdo do cabecote de deteccdo 300
com relac&o ao orificio 42, de tal modo que o indicador de seta 366
pivote em torno de sua ponta 366 para indicar tal orientagdo. Como
com os dados de posicionamento/localizagcédo, os dados de orientagao
podem ser restaurados em qualquer taxa adequada, tal como em tem-
po real aproximado, para prover o retorno de orientagcdo de usuario
através da tela alvo 360. Na medida em que o cabecote de detecgcao
300 ndo pode ser satisfatoriamente orientado com relagdo ao orificio
42 (por exemplo, se o orificio 42 tiver virado de cabec¢a para baixo ou
sobre seu lado com relagdo ao plano fascial do paciente), a cirurgia
podera ser exigida para reorientar o orificio 42.

[0094] A figura 29 mostra uma vista do dispositivo de video 350
com uma tela alvo 360 indicando que o cabecote de deteccao 300 esta
posicionado substancialmente diretamente sobre o orificio 42 e subs-
tancialmente paralelo com o orificio 42. Consequentemente, o indica-
dor de seta 366 € posicionado sobre o centro 364 dos fios cruzados
362, e pivotado verticalmente (isto €, perpendicular a tela), de tal modo
que apenas a cauda 370 do indicador de seta 366 possa ser vista. Tal
tela pode indicar ao usuario que uma agulha 403 inserida reta na jane-
la de agulha 302 ira alcancar o septo 76 do orificio com sucesso.
[0095] Também sera apreciado que a indicagao visual adicional
pode ser fornecida a um usuario para representar a informacéao de lo-
calizacao e orientacdo, tal como com o uso de cores. Por exemplo, na
tela alvo 360 mostrada na figura 28, o indicador de seta 366 pode ser
mostrado em vermelho para indicar que a insercao da agulha 402

através da janela de agulha 302 n&o seria apropriada (por exemplo, a
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agulha 403 nao alcancaria o septo 76). Em contraste, na tela alvo 360
mostrada na figura 23, a cauda 370 do indicador de seta 366 pode ser
mostrada em verde para indicar que a insercao da agulha 403 através
da janela de agulha 302 seria apropriada (por exemplo, a agulha al-
cancaria o septo 76).

[0096] Também sera apreciado que o cabecgote de deteccdo 300
nao precisa estar perfeitamente paralelo com o orificio 42 a fim de
passar a agulha 403 com sucesso através da janela de agulha 302 pa-
ra o septo 76. Consequentemente, o dispositivo de video 350 pode
prover uma indicacao que mostra que a agulha 403 pode alcangar com
sucesso o0 septo 76 através da janela de agulha 302, apesar de uma
orientacdo n&o-paralela do cabecote de deteccao 300 com relagcdo ao
orificio 42. Por exemplo, tal orientagcdo podera ser indicada, quando a
cauda 370 do indicador de seta 366 estiver dentro de um anel especi-
fico de fios cruzados 362. Alternativamente, tal orientacdo pode ser
indicada pela cor amarela do indicador de seta 366 ou alguma outra
cor. Outras maneiras nas quais pode ser indicada a suficiéncia de uma
orientacdo nao-paralela na tela alvo 360 se tornarao evidentes aqueles
versados na técnica.

[0097] Similarmente, pode haver uma situagdo em que o cabecote
de deteccao 300 nao pode ser localizado diretamente sobre o orificio
42 sem apresentar uma orientacao insatisfatéria do cabecote de de-
teccao 300 com relagao ao orificio 42, enquanto que o cabecote de
deteccao 300 podera ser orientado geralmente paralelo com o orificio
42, quando nao posicionado diretamente sobre o orificio 42. Em algu-
mas destas situacdes, o septo 76 podera, contudo, ser alcangado pela
agulha 403 inserida através da janela de agulha 302, se a agulha 403
for orientada adequadamente com relagcdo ao cabecote de deteccao

300 (por exemplo, em um angulo de aproximadamente 80° ou uma

deflexdo de 10°). Consequentemente, o dispositivo de video 350 pode
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prover uma indicagao que mostra que a agulha 403 pode alcangar com
sucesso o septo 76 através da janela de agulha 302, apesar de o ca-
becote de deteccdo 300 nao estar diretamente posicionado sobre o
orificio 42. Por exemplo, tal orientacdo pode ser indicada onde a cauda
370 do indicador de seta 366 esta dentro de um anel especifico de fios
cruzados 362. Alternativamente, tal orientacao pode ser indicada pela
cor amarela do indicador de seta 366 ou por alguma outra cor. Outras
maneiras nas quais a suficiéncia de uma localizagdo de cabecote de
deteccao indireto 300 poder ser indicada na tela alvo 360 ficarao evi-
dentes aqueles versados na técnica.

[0098] Sera apreciado que o cabegote de deteccdo 300 pode ser
configurado para obter os dados de profundidade que indicam a dis-
tancia da janela de agulha 302 para o orificio 42 (e, consequentemen-
te, a profundidade para o septo 76). Tais dados de profundidade po-
dem ser representados no dispositivo de video 350 em uma variedade
de maneiras. Por exemplo, a profundidade pode ser indicada como
valor numérico e/ou em qualquer outra maneira. Além da localizacéo,
da orientacdo, e da informacao referente a profundidade, outra infor-
macao geomeétrica que pode ser obtida pelo cabecote de deteccao 300
e comunicada ao dispositivo de video 350 se tornara evidente aqueles
versados na técnica.

[0099] Além de exibir a informacéao referente a localizacéo e a ori-
entacdo do cabecote de deteccao 300 com relagao ao orificio 42, o
dispositivo de video 360 pode também exibir os dados de pressao co-
municados do orificio 42 ao cabecgote de deteccao 300. Consequente-
mente, o dispositivo de video 350 do presente exemplo compreende
uma porc¢éo de exibicdo da pressédo 374. Conforme mostrado, a por-
cao de exibicdo da pressao 374 fornece uma leitura da pressao inicial,
de uma pressao de linha de base, e de uma presséo de pico. A leitura

de pressao inicial representa a pressao dentro da por¢cao implantada
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32 antes que o fluido seja acrescentado ou retirado. A leitura da pres-
sao de linha de base representa a pressao corrente dentro da porcao
implantada 32 (por exemplo, a medida que o fluido esta sendo acres-
centado ou retirado ou depois que o fluido tiver sido acrescentado ou
retirado). A leitura de presséo de pico representa a pressao de pico
detectada durante o movimento peristaltico do estbmago. Naturalmen-
te, quaisquer outros parametros de pressao poderao ser exibidos, as-
sim como outros dados, tal como temperatura, etc.

[00100] Conforme indicado acima, um cabecote de detecgdo 300
pode ser configurado para receber os dados de presséo do orificio 42
em uma maneira similar ao dispositivo de leitura de pressao 60. Sera,
portanto, apreciado que a bobina TET do cabecote de deteccao 300
pode também servir como uma bobina de telemetria para receber si-
nais de telemetria da bobina 114 no orificio 42 indicando dados de
pressao ou outros dados. Alternativamente, uma bobina adicional de-
dicada a tal telemetria pode ser provida no cabecote de deteccao 300.
Ainda como outra variagao, qualquer das bobinas verticais 306 e/ou
bobinas horizontais 304 pode ser usada para tal telemetria. Ainda ou-
tras configuragcdes adequadas se tornarao evidentes aqueles versados
na técnica.

[00101] Em vista do antecedente, sera apreciado que o cabecote de
deteccdo 300 e o dispositivo de video 350 podem ser usados para
prover medicées de pressao aproximadamente em tempo real a um
usuario antes, durante e depois da adicao ou retirada de fluido ou da
porcao implantada 32. Por exemplo, um cirurgido pode ajustar o teor
de salina da porcéo implantada 32 enquanto o paciente 34 engole uma
quantidade fixa de agua, e pode monitorar o nivel da presséo na por-
¢ao implantada através do cabecote de deteccao 300 e do dispositivo
de video 350 durante tais atividades. Sera apreciado que um 6timo

ajuste da pressao pode ser determinado com base em uma variedade
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de fatores relacionados aos dados de presséao, incluindo, mas nao limi-
tado a qualquer dos seguintes itens: presséo de linha de base original,
nova pressao de linha de base, a pressao peristaltica maxima, a pres-
sao peristaltica minima, a duracdo de uma contracdo peristaltica, a
transformacéao Fourier de um pico de dados de contracao peristaltica,
a constante de tempo de queda de pressao durante contragdes peris-
talticas, a constante de tempo de queda de pressao média total duran-
te um periodo de engolimento de agua, o numero de contragdes peris-
talticas para engolir uma quantidade fixa de agua, uma ou mais forcas
exercidas por um dispositivo implantado e/ou uma estrutura anatomi-
ca, energia de um dispositivo implantado ou do fluido no mesmo, a ta-
xa de enchimento de fluido em um dispositivo implantado, o volume de
fluido em um dispositivo implantando, a capacidade de um dispositivo
implantado, o regime de descarga de fluido para ou dentro de um dis-
positivo implantado, a taxa de pulso de pressao do fluido dentro de um
dispositivo implantado, um numero contado de pulsos de pressédo do
fluido dentro de um dispositivo implantado, um ou mais sinais elétricos
comunicados do tecido antes e/ou em resposta ao ajuste de um dispo-
sitivo implantado, produto(s) quimico(s) emitido(s) do tecido antes e/ou
em resposta ao ajuste de um dispositivo implantado, outro retorno do
tecido responsivo ao ajuste de um dispositivo implantado, ou quais-
quer outros fatores.

[00102] Em uma concretizagao, o dispositivo de video 350 é opera-
vel para receber dados indicativos dos fatores acima mencionados em
qualguer maneira adequada (por exemplo, de sensores, etc.), sendo
adicionalmente operavel para automaticamente processar tais fatores
e apresentar o resultado de tal processamento ao usuario. Por exem-
plo, o dispositivo de video 350 pode ser configurado para determinar
uma quantidade ideal de fluido a ser acrescentado ou retirado com ba-

se em tal processamento de fatores, e pode simplesmente exibir uma
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mensagem ao usuario, tal como "Acrescentar 4 cm?® de fluido", "Retirar
0,5 cm® de fluido", ou similares. Tais mensagens podem ser adicio-
nalmente exibidas ou exibidas no lugar de medi¢cdes de pressao, mu-
dangas na pressao, ou outros dados. Outros processos adequados de
quaisquer dos fatores acima mencionados ou outros fatores, bem co-
Mo modos nos quais resultados de tais processos podem ser apresen-
tados ao usuario, se tornaréo evidentes aqueles versados na técnica.
[00103] No presente exemplo, o sensor de pressao 84 apresenta
dados de pressdo em uma taxa de atualizacdo de aproximadamente
20 Hz. Tal taxa pode prover uma concluséao de ciclo de modo
TET/telemetria aproximadamente a cada 50 ms. Por exemplo, a bobi-
na 114 pode prover TET para o orificio 42 por aproximadamente 45 ms
para energizar o orificio 42, depois prover telemetria de dados de
pressao por aproximadamente 5 ms. Naturalmente, pode ser usada
qualquer outra topologia de comutacdo. Sera também apreciado que a
comutacao entre TET e telemetria pode ser desnecessaria. Por exem-
plo, o orificio 42 pode ser ativo, de tal modo que o TET nao seja exigi-
do. Como outro exemplo, uma segunda bobina (ndo mostrada) pode
ser acrescentada ao orificio 42, com uma das bobinas no orificio 42
sendo dedicada ao TET e a outra a telemetria. Ainda outras alternati-
vas e variacdes se tornardo evidentes aqueles versados na técnica.
[00104] Enquanto o dispositivo de video 350 do presente exemplo
mostra dados de press&o que sao representados numericamente, sera
apreciado que os dados de pressao podem ser representados em uma
variedade de outras maneiras. Por exemplo, um grafico pode mostrar
pressao como uma funcao do tempo, que pode ser util para monitorar
a pressao durante a atividade peristaltica ou para outras finalidades.
Também sera apreciado que valores absolutos de pressdo em mo-
mentos especificos no tempo nao precisam ser exibidos, e que o dis-

positivo de video 350 pode em vez disso exibir mudangas no valor da

Petigdo 870170102578, de 28/12/2017, pag. 44/72



40/59

pressdo. Outras maneiras nas quais os dados de press&o ou outros
dados podem ser exibidos se tornardo evidentes aqueles versados na
técnica.

[00105] Conforme discutido acima, pode ser desejavel considerar
temperatura, a pressdo atmosférica, e outros fatores, quando da con-
sideracao de medicbOes de pressao dentro da por¢cdo implantada 32.
Consequentemente, o cabecgote de deteccao 300 pode receber dados
adicionais, tais como medicdes de temperatura tomadas dentro da
porcao implantada 32, e o dispositivo de video 350 pode compreender
l6gica configurada para ajustar as leituras de press&o de acordo com
uma variedade de tais fatores.

[00106] Em uma versao, o cabecote de detecgcdo 300 compreende
um comutador (ndo mostrado) que é operavel para comutar o cabego-
te de deteccdo 300 entre um modo de posicionamento e um modo de
deteccao de pressao. Portanto, o usuario pode comutar o cabecgote de
deteccdo 300 para o modo de posicionamento para obter dados de
localizagdo e orientacdo para suficientemente posicionar o cabecote
de deteccao 300 sobre o orificio 42. O usuario pode entdo comutar o
cabecote de detecgdo 300 para o modo de deteccdo de pressdo para
obter medicdes da pressao antes, durante e depois da adi¢c&do ou reti-
rada de fluido da por¢cao implantada 32. Alternativamente, um comuta-
dor similar pode ser provido no dispositivo de video 350. Em ainda ou-
tra versdo, ndo € usado nenhum comutador, de tal modo que o cabe-
cote de deteccdo 300 seja operavel para uso em um modo de posicio-
namento e modo de deteccdo de pressao simultaneamente. Ainda ou-
tros possiveis modos e caracteristicas para efetuar a comutacao entre
tais modos se tornaréo evidentes aqueles versados na técnica.

[00107] Também sera apreciado que o cabecote de deteccao 300
pode ser usado em conjungado com um orificio que apresenta uma bo-

bina, mas que carece de um sensor de pressao. Em outras palavras, o
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cabecote de deteccdo 300 pode ser usado simplesmente para deter-
minar a localizagdo e a orientacdo de um orificio. Com tal determina-
cao, os dados de pressao podem ser obtidos a partir de uma fonte do
que o orificio (por exemplo, de um sensor em algum outro lugar na
por¢do implantada, de um sensor externo ao paciente, etc.) ou nao
obtidos de maneira nenhuma. Além disso, enquanto exemplos discuti-
dos acima incluem o uso do cabecote de deteccao 300 com o orificio
42, sera apreciado que o cabecote de deteccdo 300 pode ser usado
com o orificio 1142. Naturalmente, tal uso pode necessitar da inclusédo
de uma bobina de telemetria/TET mp cabec¢ote de detecgdo 1142, ou
de algum(ns) outro(s) dispositivo(s) operavel(veis) para transmitir si-
nais para recep¢éao pelas bobinas 304, 306. Outras variagdes do cabe-
cote de deteccao 300 e variagdes de uso do cabecote de deteccdo
300 se tornarao evidentes aqueles versados na técnica.

[00108] Outra concretizagcdo € mostrada nas figuras 30 e 31, que
representa uma seringa exemplificativa 400 e um dispositivo de video
420 em comunicacao através de um cabo 422. A seringa 400 compre-
ende um émbolo 402, um cilindro oco 404, um componente de detec-
cao de pressao 410 e uma agulha 430. No presente exemplo, 0 émbo-
lo 402, o cilindro oco 404 e a agulha 430 sao componentes convencio-
nais. Consequentemente, o cilindro oco 404 apresenta uma porgao de
trava luer macho 406, e a agulha 430 apresenta uma por¢ao de trava
luer fémea 404. O émbolo 402 apresenta um pistdo 408 configurado
para ser vedantemente engatado com o cilindro oco 404. Em uma ver-
sao, a agulha 430 compreende uma agulha Huber. Naturalmente,
qualquer destes componentes, entre outros, pode ser variado.

[00109] O cabo 422 apresenta uma porcao de blindagem 429, que
€ configurada para ser seletivamente conectada ao componente de
deteccao de pressao 410. A porcéo de blindagem 429 adicionalmente

compreende uma caracteristica (ndo mostrada) que € operavel para
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ser eletricamente engatada com o sensor de pressao 426, e assim
comunicar as leituras de pressao obtidas pelo sensor de pressao 426
ao longo do cabo 422. Tal caracteristica pode compreender um ou
mais terminais (n&o mostrados) ou qualquer(quaisquer) outra(s) carac-
teristica(s). Em outra concretizacdo, o componente de deteccédo de
pressao 410 é fixamente preso a porcao de blindagem 429 e ao cabo
422. Outras configuragbes adequadas se tornarado evidentes aqueles
versados na técnica.

[00110] No presente exemplo, o componente de deteccao de pres-
sao 410 compreende uma porgao de trava luer macho 412, uma por-
cao de trava luer fémea 414, uma porcéao cilindrica vertical 416, uma
porcao cilindrica horizontal 418 e um sensor de pressao 426. A porgao
de trava luer macho 412 do componente de deteccao de pressao 410
€ configurada para ser engatada com a porcao de trava luer fémea
424 da agulha 430, enquanto que a porcéo de trava luer fémea 414 do
componente de deteccao de presséo 410 é configurada para ser enga-
tada com a porgcao de trava luer macho 406 do cilindro oco 404. Con-
sequentemente, sera apreciado que o componente de deteccdo de
pressao 410 pode ser retroajustado em uma variedade de seringas
existentes. Alternativamente, uma seringa 400 pode ser construida
apresentando um componente de deteccao de pressao 410 ou carac-
teristica similar integralmente formada dentro.

[00111] Conforme mostrado, o sensor de pressao 426 é posiciona-
do dentro da porcéao cilindrica horizontal 418, adjacente a um flange
anular 428. Em um exemplo, o sensor de pressao 416 € vedantemente
preso ao flange anular 428. Neste exemplo, a por¢cao de blindagem
429 compreende um ou mais eletrodos (nao mostrados) ou caracteris-
ticas similares configuradas para se comunicar e/ou receber comuni-
cacOes do sensor de pressao 426 com o engate da por¢cao de blinda-

gem 429 com o componente de deteccdo de pressao 410. Em outro
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exemplo, o sensor de pressao 426 é fixado dentro da porgao de blin-
dagem 429, e pode ser posicionado adjacente ao flange anular 428
com o engate da porcao de blindagem 429 com a por¢cao de detecgcao
de pressao 410. Alternativamente, pode ser usada qualquer outra con-
figuracao adequada.

[00112] O sensor de presséo 426 pode ser construido de acordo
com qualquer dos sensores de pressdo descritos acima. Alternativa-
mente, o sensor de pressao 416 pode compreender qualquer sensor
de pressao disponivel adequado para uso, ou qualquer outro tipo de
sensor de pressao. No presente exemplo, quando a seringa 400 for
montada, a porgao cilindrica vertical 416 provera um conduto vedado
para a comunicacao de fluido do cilindro oco 404 para a agulha 430. A
porcao cilindrica vertical 416 esta adicionalmente em comunicagao de
fluido com a por¢ao cilindrica horizontal 418, como sensor de pressao
426. Consequentemente, sera apreciado que o sensor de pressao 426
pode ser operavel para detectar a pressao do fluido dentro da seringa
400. Também sera apreciado que a pressao detectada pelo sensor de
pressao 426 pode ser comunicada ao dispositivo de video 420 através
do cabo 422 e exibida no mesmo em qualquer formato.

[00113] Em um uso exemplificativo, a agulha 430 é inserida no pa-
ciente 34 para alcancar um septo de um orificio de injecao (n&o mos-
trado). Qualquer orificio adequado pode ser usado, incluindo, mas nao
limitado a qualquer dos orificios 42, 1142 descritos acima e variagoes
dos mesmos, e qualquer orificio que care¢a de um sensor de pressao.
Com tal inser¢ao no presente exemplo, a agulha 430 pode ser coloca-
da em comunicagao de fluido com a por¢cao implantada 32, de tal mo-
do que a pressao do fluido na porgao implantada 32 e do fluido na se-
ringa 400 possa ser substancialmente equalizada. Portanto, sera apre-
ciado que a pressao detectada pelo sensor de presséo 426 pode ser

indicativa da pressao do fluido dentro da por¢cado implantada 32. Tal
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informacao de pressao pode ser particularmente util durante um pro-
cesso de ajuste de presséo dentro da por¢cao implantada 32 através da
adicao de fluido a por¢cao implantada 32 com a seringa ou a retirada de
fluido da porcéo implantada 32 com a seringa 400. Em particular, a
seringa 400 pode permitir o ajuste e a leitura simultaneos da pressao
do fluido.

[00114] Por exemplo, um usuario pode primeiramente inserir a agu-
Iha 430 no paciente 34 para alcangar o septo 76 de um orificio de inje-
cao 42, 1142. Com a equalizacao de pressao, o usuario pode entéo ler
a pressao inicial através do dispositivo de video 420. Sera apreciado
que a equalizacdo de pressao pode ser determinada por uma leitura
de pressdo que permanece substancialmente constante. O usuario
pode entdo acrescentar ou retirar fluido da por¢céo implantada 32 com
0 uso da seringa 400, observando as mudangas na pressao indicadas
através do dispositivo de video 420. Devido ao fato de nao ser exigida
qualquer valvula ou outro mecanismo para comutar a seringa 400 en-
tre um modo de deteccdo de pressdo e um modo de acrésci-
mo/retirada, tais leituras de pressao podem ser obtidas, visto que o
usuario acrescenta ou retira fluido da porgao implantada 32. Conse-
quentemente, o componente de deteccao de pressao 410 e o sensor
de pressao 426 podem ser considerados substancialmente em linha
com os outros componentes da seringa 400. Conforme usado aqui, a
frase "substancialmente em linha" deve ser interpretada como impli-
cando que o fluido pode ser acrescentado ou retirado com a seringa
400 substancialmente de forma contemporanea com a deteccao da
pressao pelo sensor de pressao 426, e que a manipulagdo de uma
valvula ou outro mecanismo nao é exigida para comutar entre um mo-
do de acréscimo/retirada da seringa 400 e um modo de deteccédo de
pressao da seringa 400. Contudo, a frase "substancialmente em linha"

nao deve ser interpretada como exigindo que uma linha reta tenha que
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intersectar o sensor de pressao 426 e todos os outros componentes da
seringa 400.

[00115] As leituras da pressdo podem, portanto, ser obtidas apro-
ximadamente em tempo real, visto que a pressao é ajustada pelo usu-
ario com a seringa 400. Na medida em que ha um retardo entre a ma-
nipulacao da seringa 400 por parte do usuario € o tempo no qual a
pressao € equalizada entre a seringa 400 e a por¢cao implantada 32, o
usuario pode simplesmente esperar até que a leitura da pressao indi-
cada pelo dispositivo de video 420 fique substancialmente constante.
Outros usos adequados para a seringa 400 e o dispositivo de video
420 se tornarao evidentes aqueles versados na técnica.

[00116] A figura 32 representa um substituto exemplificativo para o
cabo 422. Nesta variagcao, o cabo 422 da versao da seringa 400 mos-
trada nas figuras 30 e 31 é substituido por um comunicador infraver-
melho sem fio 440. O comunicador infravermelho 440 compreende um
par de LED's 442, uma bateria 444 e uma lingueta de puxar 446. O
comunicador infravermelho 440 é fixavel ao componente de detecgcao
de pressédo 410, e esta em comunicagdo com o sensor de pressao
416. Em uma concretizacdo, o sensor de pressao 426 € alojado dentro
do comunicador infravermelho 440, e é configurado para ficar exposto
a presséo do fluido dentro do componente de deteccdo de pressao
410, quando acoplado com o componente de deteccado de pressao
410. Por exemplo, tal exposicao de pressao pode ser provida com o
sensor de pressao 426 em contato direto com o fluido no componente
de deteccao de pressao 410. Alternativamente, o comunicador infra-
vermelho 440 e/ou o componente de deteccdo de pressao 410 podem
compreender um diafragma ou outro membro operavel para comunicar
as forcas de pressao ao sensor de pressao 426 posicionado entre o
sensor de pressao 426 e o fluido no componente de detecgcao de pres-

sao 410. Em ainda outra concretizacao, o sensor de pressao 426 € um

Petigdo 870170102578, de 28/12/2017, pag. 50/72



46/59

componente do componente de deteccao de pressao 410, e 0 comuni-
cador infravermelho 440 é configurado para receber os dados de pres-
sao obtidos do sensor de pressao 426, quando acoplado com o com-
ponente de deteccao de pressao 410. Ainda outras configuragdes se
tornaréo evidentes aqueles versados na técnica.

[00117] O comunicador infravermelho 440 do presente exemplo &
operavel para comunicar os dados de pressédo obtidos do sensor de
pressao 426 através dos LED's 442 de luz infravermelha. Consequen-
temente, sera apreciado que o dispositivo de video 420 pode ser modi-
ficado para incluir um sensor infravermelho (ndo mostrado) operavel
para receber tais comunicagdes. A bateria 444 pode ser usada para
prover energia ao comunicador infravermelho 440. A lingueta de puxar
446 pode ser inicialmente posicionada entre a bateria 444 e um termi-
nal para preservar a vida da bateria 444 antes de um primeiro uso. O
usuario pode assim remover a lingueta de puxar 446 antes do primeiro
uso. Alternativamente, o comunicador infravermelho 440 pode com-
preender um comutador ou outro mecanismo para seletivamente ativar
a bateria 444. Outras variagOes se tornardo evidentes aqueles versa-
dos na técnica. Também sera apreciado que esta variacao da seringa
400 pode ser usada em uma maneira similar a qualquer das outras
variacdes da seringa 400, conforme descrito acima.

[00118] A figura 33 mostra ainda outro substituto exemplificativo
para o cabo 422. Nesta variagao, o cabo 422 da versao da seringa 400
mostrada nas figuras 30 e 31 é substituido por um comunicador de ra-
diofrequéncia (RF) sem fio 450. O comunicador RF 450 compreende
uma bobina RF 452, uma bateria 444 e uma lingueta de puxar 446. O
comunicador RF 450 é fixavel ao componente de deteccao de pressao
410, e esta em comunicagdo com o sensor de pressao 426. Conforme
notado acima com relagdo ao comunicador infravermelho 440, o sen-

sor de pressao 426 pode residir dentro do comunicador de RF 450 ou
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dentro do componente de deteccdo de pressao 410. Outras configura-
¢coes adequadas se tornaréo evidentes aqueles versados na técnica.
[00119] O comunicador RF 450 do presente exemplo €& operavel
para comunicar os dados de pressdo obtidos do sensor de pressao
426 através da bobina 452 como um sinal RF. Consequentemente,
sera apreciado que o dispositivo de video 420 pode ser modificado pa-
ra incluir um receptor de sinal RF (ndo mostrado) operavel para rece-
ber tais comunicacdées. A bateria 444 pode ser usada para prover
energia ao comunicador RF 450. A lingueta de puxar 446 pode ser ini-
cialmente posicionada entre a bateria 444 e um terminal para preser-
var a vida da bateria 444 antes de um primeiro uso. O usuario pode
assim remover a lingueta de puxar 446 antes do primeiro uso. Alterna-
tivamente, o comunicador RF 450 pode compreender um comutador
ou outro mecanismo para seletivamente ativar a bateria 444. Outras
variagcdes se tornardo evidentes aqueles versados na técnica. Tam-
bém sera apreciado que esta variacao da seringa 400 pode ser usada
em uma maneira similar a qualquer das outras variagcdes da seringa
400, conforme descrito acima.

[00120] A figura 34 mostra outro sistema de seringa de deteccao de
pressao exemplificativo 1400. Neste exemplo, o sistema de seringa
1400 compreende uma seringa 400, tubos 1402, uma porcao de de-
teccao de pressao 1420, cabos 1404, um componente de interface
1406 e um dispositivo de video 1408. A seringa 400 compreende uma
junta "T" 1410 que apresenta uma valvula ativa luer de duas vias
1412. A junta "T" 1410 esta em comunicacgao de fluido com a agulha
430 e os tubos 1402. A valvula ativada luer de duas vias 1412 é confi-
gurada de tal modo que se abra quando a junta "T" 1410 for acoplada
com a porcao de trava luer macho 406 da seringa 400. Naturalmente,
uma junta "T" 1410 ou outro dispositivo pode ser provido sem uma val-

vula ativada luer de duas vias 1412. Também sera apreciado que o
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componente de deteccao de pressao 410 descrito acima pode também
ter uma valvula ativada luer de duas vias (por exemplo, na por¢ao de
trava luer fémea 414). No presente exemplo, quando a junta "T" 1410
for acoplada com a seringa 400, os tubos 1402 serdo operaveis para
comunicar a pressao do fluido dentro da seringa 400 a porcéao de de-
teccdo de pressao 1420. Sera apreciado que a junta "T" pode ser fixa-
da em uma variedade de seringas existentes 400 e agulhas 430. Na
medida em que uma valvula ativa luer de duas vias 1412 ou dispositi-
vo similar é usado (por exemplo, na junta "T" 1410, no componente de
deteccao de pressao 410, etc.), o cilindro oco 404 pode ser removido
depois do ajuste da pressdo sem afetar a pressao do fluido nos com-
ponentes "a jusante" da valvula ativada luer de duas vias 1412. Por
meio de exemplo apenas, pode ser desejavel ajustar a pressdo usan-
do a seringa 400, remover o cilindro oco 404 da valvula ativada luer de
duas vias 1412, fazer o paciente 34 ficar de pé, e entao obter as medi-
coes de pressao subsequentes. A remocgao do cilindro oco 404 e/ou
outros usos para a valvula ativada luer de duas vias 1412 podem tam-
bém ser desejaveis em inumeras outras situagoes.

[00121] Conforme mostrado nas figuras 34-36, a por¢cao de detec-
cao de pressao 1420 compreende uma porcao de sensor reutilizavel
1422 e uma porcao de tampa descartavel 1424. A porcao de sensor
reutilizavel 1422 e a por¢ao de tampa descartavel 1424 s&o configura-
das para serem seletivamente engatadas entre si. Quando acoplada
com a porcao de sensor reutilizavel 1422, a por¢ado de tampa descar-
tavel 1424 esta em comunicagao de fluido com a porcdo de sensor
reutilizavel 1422, de tal modo que a pressao do fluido dentro dos tubos
1402 possa ser comunicada a por¢ao de sensor reutilizavel 1422 atra-
vés da porcao de tampa descartavel 1424. Em uma concretizacao, a
porcao de tampa descartavel 1424 compreende a abobada de pressao

descrita na Patente norte-americana N° 6.725.726, a descricdo da
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qual é aqui incorporada por referéncia. A por¢cao de sensor reutilizavel
1422 compreende um orificio de pressao 1426, que é configurado para
receber tais comunicagcdes de pressao de fluido da por¢cdo de tampa
descartavel 1424. Por exemplo, o orificio de pressao 1426 pode com-
preender um diafragma ou outra estrutura adequada para receber as
comunicagdes de pressao de fluido. A porcao de sensor reutilizavel
1422 adicionalmente compreende um sensor de pressao (ndo mostra-
do), tal como um transdutor, que é configurado para prover dados de
pressao através do cabo 1404 para o componente de interface 1406.
O componente de interface 1406 € operavel para processar tais dados
de pressdo e comunica-los ao dispositivo de video 1408 através do
cabo 1404. Em uma concretizacdo, a porcao de sensor reutilizavel
1422 compreende um sensor Modelo SP840 ou SP844 da MEMSCAP
of Durham, North Caroline, embora quaisquer outros componentes da
porcado de sensor 1422 possam ser usados. Naturalmente, o compo-
nente de interface 1406 e o dispositivo de video 1408 podem alternati-
vamente ser integrados como um unico dispositivo. O componente de
interface 1406 e/ou dispositivo de video 1408 podem compreender um
computador de mesa, um computador laptop, um computador portatil
(PDA), um dispositivo dedicado, ou qualquer(quaisquer) outro(s) dis-
positivo(s) adequado(s).

[00122] Sera apreciado que, a fim de efetivamente comunicar a
pressao do fluido na seringa 400 a por¢céao de sensor reutilizavel 1422,
pode ser desejavel prover um fluido dentro dos tubos 1402. Tal fluido
pode ser provido dentro dos tubos 1402 antes de tentar fazer medi-
coes da pressdo. Enquanto o fluido dentro dos tubos 1402 podem ser
do mesmo tipo de fluido dentro da seringa 400 (por exemplo, solugao
salina), qualquer fluido podera ser usado, incluindo, mas nao limitado a
geéis, fluido de silicone, solugao salina, etc. Em uma concretizacéo, os

tubos 1402 sao providos pré-escorvados, de tal modo que o fluido seja
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provido dentro dos tubos 1402 antes do uso (por exemplo, antes da
junta "T" 1410 ser acoplada com a seringa 400). Em outra concretiza-
¢ao, os tubos 1402 sao inicialmente esvaziados do fluido, e o usuario
escorva os tubos 1402 com o fluido antes de usar a seringa 400 para
acrescentar ou retirar fluido do orificio de injecao 42, 1142. Conse-
quentemente, uma tampa de respiro 1414 é provida na por¢céo de
tampa descartavel 1424 para facilitar o escorvamento dos tubos 1402
com o fluido em facilitando a evacuagao do ar dos tubos 1402.

[00123] Conforme descrito acima, um usuario pode usar a seringa
400 para acrescentar fluido ou retirar fluido do orificio 42, 1142 para
ajustar uma cinta gastrica 38. Com o sistema de seringa de deteccao
de pressao 1400 montado conforme mostrado na figura 34 durante tal
uso, ou quando qualquer variacdo adequada do sistema de seringa de
deteccao de pressao 1400 for usada, sera apreciado que a pressao do
fluido pode ser detectada, e que as medi¢cdes de pressao podem ser
feitas, ja que a pressao da cinta gastrica 38 esta ajustada. Em outras
palavras, a pressdo pode ser detectada e ajustada substancialmente
de maneira simultanea, sem a necessidade de manipular uma valvula
reguladora ou dispositivo similar a fim de comutar entre a pressao uni-
camente de ajuste ou a pressado unicamente de deteccdo. Alternativa-
mente, pode ser provida tal valvula reguladora ou dispositivo similar.
[00124] Enquanto a porcédo de sensor reutilizavel 1422 e a porcao
de tampa descartavel 1424 s&o mostradas como sendo componentes
separados, é contemplado que estes componentes 1422, 1424 podem
alternativamente ser unitarios. Ainda outras variagcdes se tornaréo evi-
dentes aqueles versados na técnica.

[00125] A figura 37 representa uma variacao da seringa 400. Nesta
variagcao, o sensor de pressao 426 é posicionado entre o émbolo 402 e
o pistao 408, e esta em comunicagcdo com o dispositivo de video 420

através do cabo 422. Alternativamente, o sensor de pressao 426 pode
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ser posicionado dentro do pistdo 408 ou na extremidade distal do pis-
tdo 408, de tal modo a ficar em contato com o fluido dentro do cilindro
oco 404. Em qualquer destas variagcdes, o sensor de pressao 426 po-
de ser configurado para detectar a pressao do fluido dentro do cilindro
oco 404, e, consequentemente, a pressao do fluido dentro da porcao
implantada 32, quando a agulha 430 for colocada em comunicagao de
fluido com a porc¢éo implantada 32. Como com as concretizagdes des-
critas acima, tais medicbes de pressao podem ser comunicadas ao
usuario através do dispositivo de video 420, a medida que o usuario
acrescenta fluido ou retira fluido da por¢cao implantada 32 através da
seringa 400 aproximadamente em tempo real.

[00126] O antecedente descreve alguns exemplos de localizagdes
adequadas para um sensor de pressao externo a um paciente 34.
Existem varias outras localizacbes adequadas que incluem, mas nao
sao limitadas ao cilindro oco 404 (por exemplo, adjacente a por¢ao de
trava luer macho 406), a agulha 430 (por exemplo, adjacente a porcao
de trava luer fémea 424), ou a qualquer outra localizagcao adequada.
Similarmente, assim como a seringa 400 pode ser variada, o dispositi-
vo de video 420 também o pode. Por exemplo, enquanto o dispositivo
de video 420 do presente exemplo € dedicado para uso com o sensor
de pressao 426, o dispositivo de video 420 pode ser qualquer outro
dispositivo. Por meio de exemplo apenas, o dispositivo de video 350
mostrado na figura 27 pode ser configurado para receber comunica-
coes do sensor de pressao 426. Alternativamente, o sensor de pres-
sao 426 pode ser configurado para comunicar-se com um computador
de mesa, um computador laptop, um computador portatil (PDA), ou
qualquer outro dispositivo. Outras variagdes da seringa 400 e do dis-
positivo de video 420 se tornarao evidentes aqueles versados na téc-
nica, assim como os métodos de processar dados de pressdo. Por

meio de exemplo apenas, o dispositivo de video 420 ou qualquer outro
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dispositivo pode ser configurado para analisar a amplitude da pressao,
a taxa de mudanca na pressao, e/ou outros fatores para determinar se
um usuario esta usando uma seringa 400 que € grande demais, pe-
quena demais, ou esta usando a seringa 400 de forma inadequada
(por exemplo, injetando fluido de modo extremamente rapido, etc.),
podendo alertar o usuario (por exemplo, visualmente e/ou auricular-
mente) quando tais condi¢cdes forem encontradas.

[00127] Enquanto as concretizacdes do cabecote de deteccdo 300
(descrito acima com referéncia as figuras 22-26) sdo operaveis para
receber as comunicagdes relacionadas a pressao de um orificio 42,
1142 apresentando um sensor de pressao 84, 1190, os versados na
técnica irao apreciar que o cabecote de deteccdo 300, ou variagdes do
mesmo, poderdo também ser usados com qualquer das variagdes da
seringa 400 (descritas acima com referéncia as figuras 30-37). Por
exemplo, o cabecote de deteccdo 300 pode ser usado para determinar
a localizacao e a orientagao do orificio 42, 1142 dentro do paciente 34,
e, depois do posicionamento adequado do cabecote de deteccao 300
com base em tais determinacdes de localizacao e orientacéo, a agulha
430 de qualquer das seringas 400 descritas aqui pode ser inserida
através da janela de agulha 302. Os dados de pressao podem ser ob-
tidos do sensor de press&o 84 no orificio 42, 1142 e/ou de um sensor
de presséo 426 externo ao paciente 34. Outras combinacbes adequa-
das de componentes descritas aqui se tornarao evidentes aqueles ver-
sados na técnica.

[00128] Enquanto concretizagbes descritas acima incluem o uso de
um sensor de pressao dentro de um orificio 42, 1142, dentro de uma
seringa 400, ou em outras localizagbes externas a um paciente 34, se-
ra apreciado que um sensor de pressao pode ser localizado em algum
outro lugar dentro de um paciente 34. Por exemplo, conforme mostra-

do na figura 38, um sensor de pressao 500 pode ser localizado dentro
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de uma cinta gastrica 502. Por exemplo, o sensor de pressdo 500 po-
de ser posicionado dentro de uma porc¢éao inflavel da cinta gastrica. Na
medida em que a cinta gastrica 502 compreende uma porc¢éao resiliente
e uma por¢ao nao-resiliente, o sensor de pressao 500 pode ser fixado
a porcao resiliente ou a porcao nao-resiliente. Em qualquer caso, o
sensor de pressao 500 pode detectar e comunicar a pressao de fluido
com a cinta gastrica 502 antes, durante e depois de o fluido ser acres-
cido ou retirado da cinta gastrica 502 através do orificio de injecao
2042 e do cateter 44. Também sera apreciado que o sensor de pres-
sao 500 pode ser usado quando uma bomba (ndo mostrada) ou qual-
quer outro dispositivo for usado para ajustar a pressao dentro da cinta
gastrica 502.

[00129] Alternativamente, conforme mostrado na figura 39, um sen-
sor de pressao 504 pode ser localizado dentro de um cateter 506 que
€ posicionado entre uma cinta gastrica 508 e um orificio 2042, uma
bomba, um reservatorio ou outro dispositivo em comunicac¢ao de fluido
com o cateter 506. Como outra variacdo, um exemplo da qual € mos-
trado na figura 40, um sensor de pressao 1504 pode ser fixamente
preso em linha com um cateter 506, enquanto ndao se encontra dentro
do cateter 506. Como ainda outra variagdo, um exemplo da qual é
mostrado na figura 41, um alojamento de sensor 2504 pode ser remo-
vivelmente unido ao cateter 506. Neste exemplo, o sensor de pressao
504 se encontra dentro do alojamento de sensor 2504, e o alojamento
de sensor 2504 apresenta um par de conectores farpado 2506 configu-
rados para serem engatados com as extremidades do cateter 506. O
alojamento de sensor 2504 & assim configurado para prover um con-
duto de fluido entre o orificio 2042 e a cinta gastrica 508, e, portanto,
para detectar a pressao do fluido dentro alojamento de sensor 2504.
Sera apreciado que um cateter ja implantado 506 pode ser retroajus-

tado com o alojamento de sensor 2504, tal como através do simples
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corte do cateter 506 e da insercao de conectores farpados 2506 nas
extremidades cortadas do cateter 506. Também sera apreciado que
qualquer alternativa aos conectores farpados 2506 pode ser usada,
incluindo, mas nao limitada a grampos, clipes, adesivos, soldagem,
etc.

[00130] Ainda outra variacao € mostrada na figura 42, que repre-
senta um cateter 506 apresentando uma intersecao na forma de "T"
550. Um sensor de pressao 504 € provido no brago da intersegcéo na
forma de "T" 550 que é perpendicular ao cateter 506, e que esta em
comunicacao de fluido com o cateter 506. Em uma concretizacao, a
intersecado na forma de "T" 550 é integralmente formada com o cateter
506. Em outra concretizacdo, a intersecao na forma de "T" 550 € um
componente separado que € ligado ao cateter 506 (por exemplo,
usando a estrutura similar aos conectores farpados 2506). Outras ma-
neiras adequadas na qual a intersecdo na forma de "T" 550 pode ser
provida se tornardo evidentes aqueles versados na técnica. Similar-
mente, outras maneiras na qual um sensor de pressao 504, 1504 pode
ser provido dentro, em linha com, ou adjacente a um cateter 506 se
tornara evidente aqueles versados na técnica.

[00131] Alternativamente, conforme mostrado na figura 43, um sen-
sor de pressao 510 pode ser localizado em uma fivela 512 de uma cin-
ta gastrica 514. Em ainda outra concretizac&o (nao representada), um
sensor de pressao € localizado na interface de um orificio de injecao e
cateter, e/ou na interface de uma cinta gastrica e cateter. Ainda outras
localizagbes adequadas para um sensor de pressao se tornaréo evi-
dentes aqueles versados na técnica, incluindo, mas néao limitadas a
qualquer localizagc&o no percurso de fluido ou adjacente a um percurso
de fluido de um sistema de cinta gastrica. Além disso, os sensores de
pressao 500, 504, 510, 1504 podem ser posicionados dentro (por

exemplo, contra uma parede interna) de sua respectiva cinta 502, do
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cateter 506 e da fivela 512, ou, alternativamente, uma porgcao de tal
cinta 502, o cateter 506 e a fivela 512 podem compreender uma protu-
berancia que se estende para fora a partir dai para alojar pelo menos
uma porgcao do sensor de pressado correspondente 500, 504, 510,
1504. Outras configuragdes adequadas para alojar um sensor de pres-
sao 500, 504, 510, 1504 dentro ou adjacente a uma cinta 502, ao cate-
ter 506 ou a fivela 512 se tornaréao evidentes aqueles versados na téc-
nica.

[00132] Nao obstante a localizacdo, um sensor de pressao 500,
504, 510, 1504 pode compreender qualquer sensor de pressao dispo-
nivel adequado para uso, ou pode ser customizado para o uso especi-
fico. Fontes adequadas para sensores de pressao podem incluir Car-
dioMEMS, Sistemas de Deteccéao Integrados (ISSYS), e Remon Medi-
cal. Sensores de pressao exemplificativos podem incluir, mas n&o sé&o
limitados a sensores capacitivos, piezorresistivos, medidores de de-
formacao de silicio, ou sensores de pressao ultra-sénicos (acusticos).
Além disso, a telemetria ativa ou passiva pode ser provida com tal
sensor de pressao 500, 504, 510, 1504 para receber dados de pressao
do mesmo com o uso de qualquer das técnicas descritas acima ou o
uso de qualquer outra técnica adequada. Por meio de exemplo ape-
nas, a telemetria pode ser provida com o uso de RF, faixa ultralarga
(UWB), ultra-som, ou qualquer outro modo adequado de comunicagao.
Também sera apreciado que pode ser usado qualquer protocolo (por
exemplo, Bluetooth, etc.) dentro de qualquer modalidade de comuni-
cagao. Consequentemente, qualquer dos sensores de pressao 500,
504, 510, 1504 pode compreender um componente de telemetria (por
exemplo, bobina, transmissor, etc.) ou estar em comunicagao com um
componente de telemetria. Na medida em que um componente de te-
lemetria de um sensor de pressao 500, 504, 510, 1504 é incapaz de

alcancar um dispositivo de telemetria externo ao paciente 34 sem al-
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guma assisténcia, tal assisténcia podera ser provida por qualquer nu-
mero adequado de relés (ndo mostrado) ou outros dispositivos.

[00133] Em outra concretizacéo, é usada uma pluralidade de senso-
res de pressao 500, 504, 510, 1504. Por exemplo, um sistema de cinta
gastrica pode compreender um sensor de pressao 500 dentro de uma
cinta gastrica 502 além de um sensor de pressao 504 dentro de um
cateter 506 que esta em comunicacao de fluido com a cinta 502. Tal
pluralidade de sensores de pressédo 500, 504 pode prover uma indica-
¢ao de quao bem a presséao do fluido € distribuida entre os componen-
tes de um sistema de cinta gastrica. Tal pluralidade de sensores de
pressao 500, 504 pode também prover uma maior precisao nas leitu-
ras de pressao, reduzir a probabilidade de obstrucdo do cateter (por
exemplo, constricao) que afeta a leitura de pressao, reduzir efeitos das
mudancas de pressao hidrostatica do movimento do paciente, ou pro-
ver uma variedade de outros resultados. Também sera apreciado que
qualquer sistema que inclui uma pluralidade de sensores de pressao
pode incluir um sensor de pressdo em um orificio 42, 1142 e/ou um
sensor de pressao externo ao paciente 34 (por exemplo, 0 sensor de
pressao 426 na seringa 400 ou porcao de sensor de pressao 1426
acoplado com a seringa 400), além de qualquer dos sensores de pres-
sao internos 500, 504, 510, 1504 descritos acima. Além disso, um dis-
positivo, tal como um inclindmetro interno ou externo (ou um substituto
para 0 mesmo) pode ser usado para determinar o angulo no qual o
paciente 34 e/ou por¢cao implantada 32 estao orientados (por exemplo,
de pé, deitado, etc.), o que pode ser fatorado nos dados de pressao
detectados por um ou mais sensores 500, 504, 510, 1504 para res-
ponder pelos efeitos de pressao hidrostatica causados pela orientacao
de um paciente 34. Tal fator (ou qualquer outro fator) pode ser consi-
derado antes ou em conjun¢ao com a interpretacdo de uma leitura de

pressao.
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[00134] No presente exemplo, cada dos sensores de pressao 500,
504, 510, 1504 é hermeticamente encapsulado, de tal modo que inclu-
sao do sensor de pressao 500, 504, 510, 1504 n&o ira atingir a pres-
sao do fluido na porgao implantada 32. Naturalmente, um sensor de
pressao 500, 504, 510, 1504 pode ser provido sem encapsulagao
hermética. Os inventores adicionalmente contemplam que qualquer
sensor de pressao descrito aqui, incluindo, mas nao limitado aos sen-
sores de pressao 500, 504, 510, 1504, pode detectar a pressao em
qualquer de uma variedade de maneiras. Por exemplo, a pressao pode
ser detectada como detectando a deflexdo de um membro, tal como
um diafragma. O grau de tal deflexdo pode ser uma funcdo de forca
exercida em tal membro, de tal modo que um valor de pressao possa
ser obtido pelo fatoramento em uma area de superficie conhecida. Na
medida em que os calculos sao necessarios para determinar a pres-
sao como uma fungcao da deflexao, tais calculos podem ser executa-
dos sem o sensor ou em algum outro lugar. Também é contemplado
que a pressao pode ser detectada em uma variedade de maneiras do
que detectando a deflexao. Por exemplo, um sensor de pressao pode
compreender um medidor de deformacao configurado para medir a
tensdo em um membro. Ainda outras estruturas e técnicas adequadas
para detectar ou medir a pressao se tornarao evidentes aqueles ver-
sados na técnica. As estruturas e técnicas especificas descritas aqui
para detectar ou medir a pressdo nao s&o consideradas criticas, e 0s
inventores contemplam o uso de quaisquer estruturas e técnicas ade-
quadas para medir a pressao.

[00135] Além de detectar a presséo do fluido dentro da por¢éo im-
plantada 32, conforme descrito em varias concretizagbes acima, sera
apreciado que a pressao do fluido dentro do eséfago 48, da bolsa su-
perior 50 e/ou do estdbmago 40 pode também ser detectada com o uso

de qualquer dispositivo adequado, tal como um mandémetro endosco-
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pico. Por meio de exemplo apenas, tais medi¢cdes de pressao de fluido
podem ser comparadas contra a pressédo medida de fluido dentro da
porcao implantada 32 antes, durante e/ou depois do ajuste de pressao
dentro da porgcao implantada 32. Outros usos adequados para medir a
pressao dentro do eséfago 48, da bolsa superior 50 e/ou do estébmago
40 se tornarao evidentes aqueles versados na técnica.

[00136] Se tornara prontamente evidente aqueles versados na téc-
nica que a invengao acima apresenta aplicabilidade igual a outros tipos
de cintas implantaveis. Por exemplo, as cintas s&o usadas para o tra-
tamento de incontinéncia fecal. Uma cinta € descrita na Patente norte-
americana 6.461.292 que € aqui incorporada por referéncia. As cintas
podem também ser usadas para tratar a incontinéncia urinaria. Uma
dita cinta é descrita no Pedido de Patente norte-americano
2003/0105385, que é aqui incorporado por referéncia. As cintas podem
também ser usadas para tratar azia e/ou refluxo de acido. Uma cinta é
descrita na Patente norte-americana 6.470.892, que é aqui incorpora-
da por referéncia. As cintas podem também ser usadas para tratar in-
continéncia. Uma cinta é descrita no Pedido de Patente norte-
americano 2003.0114729, que € aqui incorporado por referéncia.
[00137] Enquanto a presente invencao foi ilustrada pela descricao
das diversas concretizagdes, nao € intencdo do requerente restringir
ou limitar o espirito € o escopo das reivindicagées anexas a tal deta-
Ihe. Numerosas outras variagcdes, mudancas e substituicoes irdo ocor-
rer aqueles versados na técnica sem se afastar do escopo da inven-
¢ao. Por exemplo, o dispositivo e o0 método da presente invencao fo-
ram ilustrados em relagao a provisdo do sensor de pressao dentro do
orificio de injecdo. Alternativamente, o sensor poderia ser posicionado
dentro de uma porgcéao cheia de fluido da cinta, a fim de medir as mu-
dancas de pressao dentro da cinta. Adicionalmente, o sensor de pres-

sao poderia ser associado com um baldo elastomérico implantado
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dentro da cavidade estomacal para medir a pressao do fluido dentro
do baldo. A estrutura de cada elemento associado com a presente in-
vencgao pode ser alternativamente descrita como um meio para prover
a funcdo executada pelo elemento. Sera entendido que a seguinte
descricao € provida por meio de exemplo, e que outras modificagcdes
podem ocorrer aqueles versados na técnica sem se afastar do escopo

e do espirito das reivindicagcdes anexas.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema de restricao (30) para formar uma restricdo em
um paciente, o sistema compreendendo:

(a) um dispositivo de restricdo implantavel (32), onde o dis-
positivo de restricdo implantavel é operavel para formar uma restricao
em um paciente;

(b) um orificio implantavel (42) em comunicacédo de fluido
com o dispositivo de restricao implantavel, onde o orificio implantavel é
configurado para receber fluido de uma fonte de fluido externa ao pa-
ciente;

(c) um conduto de fluido implantavel (44) posicionado entre
o dispositivo de restricdo implantavel e o orificio implantavel, onde o
conduto implantavel & configurado para permitir a comunicacéo de flu-
ido do orificio implantavel para o dispositivo de restricao implantavel,
onde o conduto implantavel é adicionalmente configurado para permitir
a comunicacao de fluido do dispositivo de restricdo implantavel para o
orificio implantavel;

(d) um fluido, onde o fluido esta localizado dentro de cada
um dos dispositivos de restricdo implantavel, orificio implantavel e
conduto de fluido implantavel; e

(e) um sensor de pressao implantavel (84), onde o sensor
de pressao implantavel é operavel para detectar a pressao do fluido,
onde o sensor de pressao implantavel é adicionalmente operavel para
comunicar os dados a um monitor externo (60);

caracterizado pelo fato de que:

0 sensor de pressao implantavel esta localizado em uma
dentre: uma juncao entre o orificio implantavel e o conduto de fluido
implantavel, dentro do conduto de fluido implantavel e em linha com o
conduto de fluido implantavel.

2. Sistema de restricdo (30) para formar uma restricdo em
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um paciente, o sistema compreendendo:

(a) um dispositivo de restricado implantavel (32), onde o dis-
positivo de restricdo implantavel é operavel para formar uma restricao
em um paciente;

(b) um orificio implantavel (42) em comunicacédo de fluido
com o dispositivo de restricao implantavel, onde o orificio implantavel é
configurado para receber fluido de uma fonte de fluido externa ao pa-
ciente;

(c) um conduto de fluido implantavel (44) posicionado entre
o dispositivo de restricdo implantavel e o orificio implantavel, onde o
conduto implantavel & configurado para permitir a comunicacéo de flu-
ido do orificio implantavel para o dispositivo de restricao implantavel,
onde o conduto implantavel é adicionalmente configurado para permitir
a comunicacao de fluido do dispositivo de restricdo implantavel para o
orificio implantavel;

(d) um fluido, onde o fluido esta localizado dentro de cada
um dos dispositivo de restricdo implantavel, orificio implantavel e con-
duto de fluido implantavel; e

(e) um sensor de pressao implantavel (84), onde o sensor
de pressao implantavel é operavel para detectar a pressao do fluido,
onde o sensor de pressao implantavel é adicionalmente operavel para
comunicar os dados a um monitor externo (60);

caracterizado pelo fato de que:

o conduto de fluido implantavel compreende uma porgéao na
forma de "T", onde o sensor de pressao implantavel esta localizado na
porcao na forma de "T".
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