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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para "DISPOSITIVO
ANASTOMOTICO".
Referéncia Cruzada a Pedidos Relacionados

A presente invencao refere-se a quatro pedidos co-pendentes e
comumente possuidos depositados na mesma data que este, a descricdo de
cada um, desse modo, sendo incorporada como referéncia em sua totalida-
de:

"Applier For Fastener For Single Lumen Access Anastomosis”,
N° de Serie 10/675,077 para Mark Ortiz;

"Unfolding Anastomosis Ring Device”, N® de Seérie 10/675,091
para Jean Beaupre;

"Single Lumen Access Deployable Ring for Intralumenal Anas-
tomosis", N° de Série 10/675,705 para Mark Ortiz; e

"Single Lumen Anastomosis Applier For Fastener", N° de Série
10/675,497 para Mark Ortiz, Robert McKenna, Bill Kraimer, Mike Stoques e
Foster Stulen.

Campo da Invengdo

A presente invencao refere-se, em geral, a cirurgias e, mais par-
ticularmente, a um meétodo de realizacdo de um procedimento cirdrgico no
sistema digestivo.

Antecedentes da Invencio

A percentagem da populagdo mundial sofrendo de obesidade
morbida esta crescendo de forma permanente. As pessoas severamente
obesas estio suscetiveis a um risco aumentado de doenga cardiaca, derra-
me cerebral, diabetes, doenga pulmonar e acidentes. Devido ao efeito da
obesidade moérbida na vida do paciente, métodos de tratamento da obesida-
de moérbida estdo sendo pesquisados.

Numerosas terapias nao-operatorias para obesidade mdrbida
foram tentadas, sem virtualmente nenhum sucesso permanente. Aconse-
Ihamento nutricional, mudanga de comportamento, atar a mandibula de um
paciente fechada, e métodos farmacoldgicos foram todos tentados e, embo-

ra temporariamente eficazes, falharam na corregdo da condigdo. Ainda, a
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introdugéo de um objeto no estémago, tal como um balao esdfago-gastrico,
para se preencher o estdmago, também foi usada para o tratamento da con-
dicdo; entretanto, tais abordagens tendem a causar irritagdo ao estdmago e
nio sdo eficazes a longo prazo.

Os tratamentos cirurgicos de obesidade morbida tém sido usa-
dos crescentemente com maior sucesso. Estas abordagens podem ser ge-
neralizadas como aquelas que reduzem o tamanho eficaz do estdomago, li-
mitando a quantidade de ingestéo de alimento, e aquelas que criam uma ma
absor¢do do alimento que é comido. Por exemplo, alguns pacientes se be-
neficiam das bandas gastricas ajustaveis (AGB) que sdo colocadas, vantajo-
samente, de forma laparoscopica em torno do estdmago, para a formagao
de um estoma de um tamanho desejado, que permite que o alimento preen-
cha uma porgdo superior do estdmago, causando a sensagdo de saciedade.
Para permitir o ajuste do tamanho do estoma apés a implantagdo, um con-
duto de fluido se comunica entre uma bexiga de fluido apresentada para
dentro da AGB com uma abertura de injegédo de fluido colocada de forma
subcutanea em frente ac estemno do paciente. Uma agulha de seringa, en-
tao, pode injetar ou retirar fluido, como desejado, para o ajuste da AGB.

Embora uma abordagem eficaz para obesidade para alguns, ou-
tros pacientes podem achar as mudangas de estilo de vida indesejaveis, ne-
cessarias pela quantidade restrita de ingestdo de alimento. Além disso, a
condicdo médica do paciente pode sugerir a necessidade de uma solugao
mais permanente. Para essa finalidade, abordagens cirlrgicas foram usadas
para alteragdo das porgdes do estémago e/ou do intestino delgado disponi-
veis para a digestdo de alimentos. Os métodos atuais de realizagao de uma
anastomose laparoscopica para um desvio gastrico incluem grampeamento,
sutura e colocagdo de anéis biofragmentaveis, cada um tendo desafios si-
gnificativos, Por exemplo, a sutura consome tempo, além de ser dependente
de técnica e destreza. O grampeamento requer o posicionamento de uma
bigorna, a qual é um dispositivo grande que n&o pode ser introduzido através
de uma abertura de trocarte. Ter de introduzir a abertura através de uma

laparotomia apresenta uma incidéncia aumentada de infecg@o no local do
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ferimento associada ao contelGdo intraluminal ser arrastado para o local de
entrada da laparotomia.

Como um exemplo da dltima abordagem, na Patente U.S. N°
6.543.456, um método para cirurgia de desvio gastrico inclui a insergao de
membros de anastomose proximal e distal (por exemplo, bigornas) de forma
transoral com um férceps de sujeigdo. O estdmago e o intestino delgado sao
cortados transversalmente de forma endoscopica por um instrumento de
corte e grampeamento cirlirgico para a criagdo de uma bolsa gastrica, um
lago de drenagem e uma extremidade de Roux. Um grampeador circular in-
serido de forma endoscépica afixa-se ao membro de anastomose distal para
unir o Jago de drenagem a uma porgao distal do instestino, e o grampeador
circular afixa-se ao membro de anastomose principal para unir extremidade
de Roux & bolsa gastrica. Apos isso, os membros de anastomose sao remo-
vidos para a criagdo de um orificio entre as porgdes unidas do estdbmago e
do intestino. Este método reduz o numero de aberturas laparoscapicas, evita
uma insercdo laparoscépica de um instrumento de anastomose (por exem-
plo, um grampeador circular) em uma abertura cirirgica aumentada, e elimi-
na a necessidade de uma enterotomia e um fechamento de enterotomia.

Embora métodos tais como aqueles descritos sejam um melho-
ramento notavel em relacdo aos tratamentos cirGrgicos de desvio gastrico e
similares geralmente conhecidos para obesidade mérbida, seria desejavel
obter um desvio gastrico com ainda menos etapas de procedimento e com
menos insergdes laparoscopicas. Uma abordagem como essa e descrita no
Pedido Publicado de Patente U.S. N° US 2003/0032967 de Park et al., onde
uma anastomose gastrointestinal ou entérica (incluindo biliar) € obtida pela
insergdo de uma bainha que perfura as paredes de duas passagens de teci-
do, tais como estdmago e intestino delgado. Um tubo tecido tridimensional
de fio tendo um efeito de memdria de formato térmico (SME) ("dispositivo de
anel de nitinol geralmente conhecido") é apresentado por uma canula da
bainha em ambos os lados das aberturas. O emprego do tubo tecido faz com
que os lagos externos ou extremidades do tubo se dobrem ou fagam um lago

para tras, para se manter a interface luminal do local de anastomose em



10

15

20

25

30

aposicio. Desse modo, a necessidade de um componente de compressao
mecanica em um sistema de envio € reduzida ou evitada, reduzindo-se o
tamanho e a complexidade do dispositivo de envio.

Embora um dispositivo de anel de nitinol geralmente conhecido
seja um avango significativo no tratamento de obesidade mérbida, acredita-
se que um melhoramento adicional seria desejavel. Por exemplo, as pétalas
de intertravamento continuo sdo dificeis de se fabricar, especialmente uma
vez que o tubo tecido descrito & de um lago de fio continuo dobrado em um
padrdo de triangulos de intertravamento.

Além disso, o dispositivo de anel de nitinol geralmente conhecido
& um tubo tecido, ou stent, que tem por finalidade ser um anel de anastomo-
se de auto-atuacio. Entretanto, o stent mostrado, as vezes, néo atuara ou
se transformara completamente de seu estado cilindrico tensionado para seu
estado de aperto relaxado, talvez devido a irregularidades em ondulagdes de
seus projetos tecidos criarem atrito. Uma dificuldade em particular de anéis
de anastomose de SME conhecidos é que eles sdo projetados para se mo-
verem de um formato geralmente cilindrico para um formato de rebite oco
(“formato de anel”) por terem fios que formam o dispositivo mais através uns
dos outros. Em particular, os fios devem se mover em um ponto nodal (isto
&, uma reentrancia ou um vale) criado pelo fio dobrado e devem subir de
volta para fora da reentréncia. Em alguns casos, 0 dispositivo falha em atuar
plenamente por si mesmo, devido a estas fontes de atrito.

Conseqiientemente, ha uma necessidade geral de uma aborda-
gem de anastomose que use as aberturas de trocarte existentes (por exem-
plo, de 12 mm de tamanho) com um minimo de sutura. Mais ainda, os as-
pectos do métado devem ter aplicagdo na cirurgia endoscopica. Para essa
finalidade, existe uma necessidade significativa de um dispositivo de anas-
tomose que seja empregado de forma confiavel e eficaz e atue para eliminar
a necessidade de grampeamento cirtirgico e sutura para a formagao de uma
anastomose.

Breve Sumario da Invengéo

A invengdo elimina as deficiéncias citadas acima e outras da
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técnica anterior pela provisdo de um dispositivo de anastomose tecido a par-
tir de um ou mais filamentos com extremidade desconectada de outras ex-
tremidades, provendo uma fabricagdo mais econémica.

Em um aspecto da invengdo, um dispositivo de anastomose de
tubo tecido tem cada extremidade longitudinal de seus filamentos consti-
tuintes terminando em pétalas circunferenciais. A posi¢do ndo-atuada do
tubo é de um formato geralmente cilindrico e a posi¢io atuada de um for-
mato de rebite oco para insergdo através de e para a formagéo de uma afi-
xagdo anastomética entre duas paredes de tecido proximas, respectiva-
mente. Uma forga de atuacdo é provida pela tecelagem de uma mola em
espiral helicoidal no tubo tecido. Desse modo, uma forga de atuagao melho-
rada pode ser obtida, sem se confiar unicamente ou de todo no restante do
tubo tecido.

Estes e outros objetivos e vantagens da presente invengéo de-
vem ser tomados evidentes a partir dos desenhos em anexo e da descri¢ao
dos mesmos.

Breve Descricdo dos Desenhos

Os desenhos em anexo, 0s quais sdo incorporados em e cons-
tituem parte deste relatério descritivo, ilustram modalidades da invengao e,
juntamente com a descrigdo geral da invencéo dada acima, e com a descri-
¢do detalhada das modalidades dada abaixo, servem para se explicarem 0s
principios da presente invengao.

A FIGURA 1 é uma vista em perspectiva de um aplicador que
tem um dispositivo de anel anastomdtico instalado nele que € inserido de
forma laparoscopica até um local alvo de anastomose em cada uma das du-
as porcdes do intestino delgado de um paciente.

A FIGURA 2 é uma vista em perspectiva detalhada do aplicador
com uma bainha retraida e um local alvo de anastomose da FIGURA 1, des-
crevendo um dispositivo de anel anastomético em seu estado ndo-atuado,
ndo-empregado.

A FIGURA 3 ¢ uma vista em perspectiva, explodida e parcial-

mente em corte de uma porgao distal do aplicador da FIGURA 1.
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A FIGURA 4 é uma vista em perspectiva explodida de uma por-
cdo proxima do aplicador da FIGURA 1 com um alojamento esquerdo parci-
almente omitido.

A FIGURA 5 é uma vista em perspectiva do aplicador da FIGU-
RA 1 com a metade de alojamento esquerda omitida e um tubo externo da
canula parcialmente cortado para expor um tubo intermediario e uma haste
interna que atuam um membro de atuagdo moldado que atua o dispositivo
de ane! anastomético omitido, também para expor um iluminador de empre-
go que permite uma confirmagdo da atuagao de um dispositivo de anel
anastomoético por uma visualizagdo através de paredes de tecido translaci-
das.

A FIGURA 6 é uma vista em perspectiva do aplicador da FIGU-
RA 5 com os gatilhos e 6 membro de atuagéo moldado em uma posi¢ao atu-
ada.

A FIGURA 7 é uma vista em perspectiva do aplicador da FIGU-
RA 1 em um estado parcialmente atuado.

A FIGURA 8 é uma vista em perspectiva detalhada de uma por-
¢do distal do aplicador da FIGURA 7 com as paredes de tecido parcialmente
em corte.

A FIGURA 9 é uma vista em perspectiva do aplicador da FIGU-
RA 1 em um estado plenamente atuado.

A FIGURA 10 & uma vista em perspectiva detalhada da porgao
distal do aplicador da FIGURA 9 com as paredes de tecido parcialmente em
corte.

A FIGURA 11 & uma vista em perspectiva detalhada da porgéo
distal do aplicador retornada para um estado ndo-atuado e retraida proxi-
mamente para o emprego do dispositivo de ane! anastomotico atuado.

A FIGURA 12 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
distal do aplicador da FIGURA 1 em uma posigao ndo-atuada mantendo um
dispositivo de anel anastomético vantajosamente fabricado com uma tecela-
gem descontinua de extremidade em esfera.

A FIGURA 13 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
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distal do aplicador da FIGURA 12 em uma posigo parcialmente atuada.

A FIGURA 14 é uma vista em perspectiva detalhada da porgéo
distal do aplicador da FIGURA 12 em uma posigéo plenamente atuada.

A FIGURA 15 & uma vista final do dispositivo de anel anastomo-
tico da FIGURA 12, apds uma atuagdo, descrito como uma tecelagem des-
continua de filamento Ginico com um par de extremidades em esfera.

A FIGURA 16 & uma vista fina! do dispositivo de anel anastomoé-
tico da FIGURA 12, apds uma atuagdo, descrito como uma tecelagem des-
continua de filamento duplo, cada filamento com um par de extremidades em
esfera.

A FIGURA 17 é uma vista detalhada de uma extremidade em
esfera do dispositivo de anel anastomético da FIGURA 12 em um contato
atraumatico com uma parede de tecido.

A FIGURA 18 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
distal do aplicador da FIGURA 1 em uma posi¢do ndo atuada mantendo um
dispositivo de anel anastomético vantajosamente fabricado com uma tecela-
gem descontinua de extremidade em lago.

A FIGURA 19 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
distal do aplicador da FIGURA 18 em uma posigao parcialmente atuada.

A FIGURA 20 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
distal do aplicador da FIGURA 18 em uma posi¢do plenamente atuada.

A FIGURA 21 é uma vista final de um dispositivo de anel anas-
tomético apos uma atuagdo, descrito como uma tecelagem descontinua de
filamento duplo, cada filamento com extremidades retas.

A FIGURA 22 & uma vista final de um dispositivo de anel anas-
tomético da FIGURA 18 ap6s uma atuagao, descrito como uma tecelagem
descontinua de filamento duplo, cada filamento com um par de extremidades
em lago.

A FIGURA 23 & uma vista detalhada de uma extremidade em
esfera do dispositivo de anel anastomético da FIGURA 18 em um contato
atraumatico com uma parede de tecido.

A FIGURA 24 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
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distal do aplicador da FIGURA 1 em uma posi¢do ndo-atuada mantendo um
dispositivo de anel anastomaético vantajosamente fabricado com uma tecela-
gem descontinua de extremidade em gancho.

A FIGURA 25 é uma vista em perspectiva detalhada da porgao
distal do aplicador da FIGURA 24 em uma posigdo parcialmente atuada.

A FIGURA 26 é uma vista em perspectiva detalhada da porgdo
distal do aplicador da FIGURA 24 em uma posigao plenamente atuada.

A FIGURA 27 & uma vista final de um dispositivo de anel anas-
tomético apos uma atuagdo, descrito como uma tecelagem descontinua de
filamento duplo, cada filamentoc com um par de extremidades em gancho.

A FIGURA 28 é uma vista detalhada de uma extremidade em
lago do dispositivo de anel anastomético da FIGURA 24 em um contato
traumatico com uma parede de tecido.

A FIGURA 29 é uma vista lateral de um dispositivo de anel
anastomético incluindo uma espiral de atuagao helicoidal e restrita em uma
bainha.

A FIGURA 30 & uma vista em perspectiva do dispositivo de anel
anastomético da FIGURA 30 em uma condig&o atuada.

A FIGURA 31 é uma vista lateral de um anel anastomotico ge-
ralmente conhecido tendo pétalas distais convergentes.

A FIGURA 32 é uma vista detalhada do anastomético geral-
mente conhecido da FIGURA 31.

A FIGURA 33 é uma vista em perspectiva de um dispositivo de
anel anastomético incorporando pétalas divergentes.

A FIGURA 34 & uma vista lateral detalhada das pétalas diver-
gentes do dispositivo de anel anastomotico da FIGURA 33.

A FIGURA 35 & uma vista lateral de dois membros arqueados
com um ponto de raio reduzido para um dispositivo de anel anastomatico.

Descricdo Detalhada da Invengdo

Voltando-nos aos Desenhos, onde numeros iguais denotam
componentes similares por todas as varias vistas, a FIGURA 1 descreve um

aplicador 10 que, vantajosamente, de forma laparoscépica ou endoscopica,



10

15

20

25

30

emprega e atua um dispositivo de anel anastomdtico 12 de um formato ge-
ralmente cilindrico para um tendo propriedades de um rebite oco, ou um
anel, capaz de formar uma afixagdo astoma em um local alvo de anastomo-
se, tal como um desvio gastrico bariatrico de um paciente com obesidade
morbida 16. Na versdo ilustrativa, o dispositivo de ane! anastomatico 12
compreende um material de efeito de memoéria de formato (SME), tal como
nitinol, que ainda ajuda na atuagdo para um formato de rebite oco de encai-
xe. Como sera descrito em maiores detalhes abaixo, varios melhoramentos
na configuragdo do dispositivo de anel anastomético 12 simplificam a fabri-
cagdo bem como a adigdo de recursos terapéuticos. Mais ainda, os melho-
ramentos de configuragdo ajudam, ainda, na atuagdo do dispositivo de anel
anastomotico 12 sem se confiar totalmente nas propriedades de SME do
dispositivo de anel anastomoético 12.

Sera apreciado que os termos "proximal” e "distal” sdo usados
aqui com referéncia a um clinico pegando em um punho do aplicador 10.
Sera apreciado, ainda, que, por conveniéncia e clareza, termos espaciais
tais como "direita", "esquerda", "vertical' e "horizontal" s&o usados aqui com
relacdo aos desenhos. Entretanto, instrumentos cirirgicos sdo usados em
muitas orientagdes e posicdes, e estes termos néo tém por finalidade serem
limitativos e absolutos. Além disso, os aspectos da inveng¢do tém aplicagao
em procedimentos cirirgicos realizados de forma endoscopica e laparosco-
pica, bem como um procedimento aberto. O uso aqui de um destes termos
nio deve ser construido para limitagdo da presente invengao para uso em
apenas uma categoria de procedimento cirdrgico.

Aplicador de Dispositivo de Anel Anastomético

Na FIGURA 2, o aplicador 10 tem o dispositivo de anel anasto-
mético 12 vantajosamente retido em um formato geralmente cilindrico distal
a um tubo externo 18 sobre um membro de atuagdo moldado 20 formando
uma canula 22 que termina de forma distal em uma ponta afunilada 24. Esta
ponta afunilada 24 apresenta uma superficie de perfuragdo distal 26 para a
formagdo de uma abertura anastomética 28 através de paredes de tecido

opostas 30, 32 de duas passagens gastrointestinais. Como discutido abaixo,
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a ponta afunilada 24 pode incluir, vantajosamente, recursos de iluminagao
que permitem uma confirmagdo de posicionamento e atuagao do dispositivo
de anel anastomético 12, quando visto a partir de uma diregdo proximal atra-
vés das paredes de tecido translicidas 30, 32.

Com referéncia as FIGURA 2 a 5, um punho 34, proximal da
canula 22, inclui um par de gatilhos alinhados longitudinalmente 36, 38. O
gatitho proximal 36, mostrado em sua posigao ndo-disparada mais proximal,
é acoplado a folhas proximas 40 do membro de atuagdo moldado 20 através
de um tubo intermediario 42 da canula 22. Um movimento distal do gatilho
proximo 36, assim, causa um movimento distal longitudinal do tubo interme-
diario 42 e das folhas proximais 40, as quais atuam para fora como um
guarda-chuva por uma relagdo articulada com uma por¢do central 44 do
membro de atuagdo moldado 20. De modo similar, o gatilho distal 38, mos-
trado em sua posigdo ndo-disparada mais distal, é acoplado a folhas distais
46 do membro de atuagdo moldado 20 através de uma haste intema 48 que
é acoplada para movimento no tubo intermediario 42. Um movimento proxi-
mal! do gatitho distal 38 causa um movimento proximal longitudinal da haste
48 e das folhas distais 50 do membro de atuagdo moldado 20, as quais atu-
am para fora por uma relagéo articulada com a porgdo central 44.

Como visto methor nas FIGURA 4 a 5, no punho 34 uma cavida-
de 52 inclui aberturas proximal e distal 54, 56, para se permitir um movi-
mento longitudinal dos gatilhos proximal e distal 36, 38, respectivamente.
Cada gatilho 386, 38 inclui uma abertura direita 58, que se encaixa para um
movimento longitudinal em um trilho de projegdo para a esquerda 60, forma-
do na cavidade 52 de uma meia carcaga direita do punho 34.

Movendo-se de mais distal para mais proximal, uma primeira,
uma segunda e uma terceira cristas laterais 62, 64, 66 através do fundo da
cavidade 52 definem um primeiro, um segundo, um terceiro ¢ um quarto
segmento de cavidade 68, 70, 72, 74, respectivamente. Um primeiro bloco
76, formado a partir das metades esquerda e direita 78, 80, é posicionado
para movimento no primeiro segmento de cavidade 68. Um orificio central

longitudinal 82 definido entre as duas metades 78, 80 se encaixa e se move



10

15

20

25

30

11

com uma extremidade de terminagdo proximal 84 do tubo intermediario 42. A
haste interna 48 passa sobre o primeiro bloco 76 para o segundo, o terceiro
e 0 quarto segmentos de cavidade 70 a 74 em contato deslizante com um
orificio 86 passando através de uma extremidade proximal 88 do punho 34.
Um segundo bloco espagador 90, travado no segundo segmento de cavida-
de 70, tem um orificio central longitudinal 92 definido entre suas metades
esquerda e direita 94, 95, que contatam de forma deslizante e suportam a
haste interna 48. Um terceiro bloco deslizante 96 tem um orificio central lon-
gitudinal 98 definido entre suas metades superior e inferior 100, 102, que se
encaixam e se movem com a haste interna 48. Uma porgéo inferior 104 do
gatitho distal 38 é afixada a uma face distal do terceiro bloco deslizante 96.
Um quarto bloco deslizante 106 no quarto segmento de cavidade 74 tem um
orificio central longitudinal 108 que contata de forma deslizante a haste in-
terna 48. Uma porgdo inferior 114 do gatilho proximal 36 € afixada a uma
face proximal do quarto bloco deslizante 106. Uma ligaco 116 ¢ afixada aos
lados externos do primeiro e do quarto blocos deslizantes 76, 106.

Na FIGURA 6, os gatilhos 36, 38 deslizaram um em diregéo ao
outro para atuarem o membro de atuagao moldado 20. Especificamente, o
gatitho distal 38 se moveu proximamente, movendo o terceiro bloco desli-
zante 96 e a haste intera 48, a extremidade de terminagédo distal da ultima
sendo afixada a uma ponta afunilada 24. A ponta afunilada, assim, se move
em diregdo a extremidade distal do tubo intermediario 42. O gatilho proximal
36 foi movido de modo distal, movendo o quarto bloco deslizante 106, a liga-
3o 116, o primeiro bloco deslizante 76 e o tubo intermediario 42 também de
modo distal. O membro de atuagdo moldado 20 é comprimido entre a ponta
afunilada movida para dentro 24 e o tubo intermediario 42. As folhas distais
50 atuam laterais ao eixo longitudinal e se movem em dire¢do e interdigitam
com as folhas proximais 40. Este movimento acelera a atuagdo de um dis-
positivo de anel anastomético (ndo-mostrado na FIGURA 6).

Em uso, a ponta afunilada 24 do aplicador 10 & inserida através
de uma abertura de trocarte para uma passagem de tecido que foi posicio-

nada proxima de uma outra passagem de tecido que & para ser unida de
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forma anastomotica (veja as FIGURA 1 a 2). A ponta afunilada 24 e a meta-
de distal do membro de atuagdo moldado 20 e o dispositivo de anel anasto-
motico 12 sdo inseridos através de uma abertura anastomética 28 formada
entre eles e, entdo, o aplicador é atuado, com um aplicador parcialmente
atuado 10 sendo descrito nas FIGURA 7 a 8. Com referéncia em particular a
FIGURA 8, as folhas proximal e distal 40, 50 s&o mostradas como tendo
fendas de sujeigdo 118, que sujeitam as respectivas pétalas 120 do disposi-
tivo de anel anastomdtico 12, especialmente em seu formato geralmente
cilindrico ndo-atuado. Uma ponta de retengéo dirigida para dentro 121 ou
outros recursos de sujeigdo nas fendas de sujeigdo 118 podem ser incorpo-
rados para melhorar a retengdo. Estas fendas de sujeigdo 118 ajudam na
prevengdo do dispositivo de anel anastomotico 12 de deslizar para fora do
aplicador 10 ou de ser posicionado inapropriadamente nele para atuagao.
Nas FIGURA 9 a 10, o aplicador 10 foi plenamente atuado, formando o dis-
positivo de anel anastomético 12 em um formato de rebite oco, para a for-
macdo da afixagdo anastomética entre as paredes de tecido 30, 32. As fo-
Ihas proximal e distal plenamente atuadas 40, 50 fazem com que as pétalas
120 se desencaixem das fendas de sujeigdo 118. Apos isso, o aplicador 10 €
retornado para uma condigdo nédo atuada e o dispositivo de anel anastomoti-
co atuado 12 empregado pela retragido da ponta afunilada 24 da abertura
anastomética 28 e do dispositivo de ane! 12, como descrito na FIGURA 11.

lluminacdo de Emprego

Nas FIGURA 7, 9, uma porgdo distal do dispositivc de anel
anastomatico 12 é descrita em linhas pontithadas para ilustragdo da sua po-
sicio atuada. Esta descrigdo pontilhada também é sugestiva de uma vanta-
gem clinica de ser capaz de ver a condi¢do de emprego de um ponto de
vista proximal. Tipicamente, um endoscopio vera a abertura anastomaotica 28
a partir de uma posigdo proximal. Retornando para as FIGURAS 2a 7, a
adicdo de um recurso de iluminagdo de emprego ao aplicador 10 prové esta
capacidade de visualizagdo do emprego através de paredes de tecido
transltcidas. Especificamente, uma fonte de poténcia de iluminagao (por

exemplo, uma bateria) 150 e um controle (por exemplo, um comutador) 152
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s&o incorporados no punho 34 com um condutor, descrito como um par de
fios torcidos 154, passando através da haste interna 48 até a ponta afunilada
24, a qual inclui um dispositivo de eletroluminescéncia dirigido proximamente
156. Alternativamente, tragos de tinta condutora podem ser aplicados longi-
tudinalmente em porgdes do aplicador 10, para a provisdo de um circuito
elétrico até a ponta afunilada 24. Um botdo de apertar acessivel externa-
mente 158 comanda a fonte de poténcia 150 em relagdo ao controle 152,
criando um circuito de iluminagdo com o dispositivo de eletroluminescéncia
156.

Alternativa ou adicionalmente, o membro de atuagio moldado 20
pode ser formado por um material fluorescente ou eletroluminescente que e
estimulado antes da insergéo ou recebe luz de uma fonte de luz do aplicador
10.

Dispositivo de Anel Anastomético de Tecelagem Descontinua

A formacao de um dispositivo de anel anastomético com um lago
de fio continuo impde um processo de fabricagao dificil, que inclui a jungdo
das extremidades do filamento de fio tecido ou a formag&o de uma tecela-
gem a partir de um lago de fio continuo. Nas FIGURAS 12 a 17, uma abor-
dagem vantajosa para a fabricagio de um dispositivo de anel anastomatico
212 inclui a adi¢do de extremidades em esfera 214 a cada filamento de fio
216. Em uma modalidade ilustrativa, um orificio & formado a laser em cada
extremidade em esfera 214 e, entdo, a extremidade em esfera 214 é gram-
peada sobre o filamento de fio 216. As extremidades em esfera 214 ajudam
na prevengédo do embaragamento das pétalas 218 formadas pelos filamentos
tecidos 216. Além disso, as extremidades em esfera 214 formam um contato
atraumatico com uma parede de tecido 220, como descrito na FIGURA 17.

Como uma tecelagem descontinua alternativa, um dispositivo de
anel anastomético 312 nas FIGURAS 18 a 23 é formado por um ou mais
filamentos de fio 316, cujas extremidades ndo sdo afixadas uma & outra,
mas, ao invés disso, posicionadas nos limites das pétalas 318 do dispositivo
de anel anastomético 312. Especificamente, na FIGURA 21, cada filamento
316 termina em uma extremidade geralmente reta 322. Nas FIGURAS 18 a
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20, 22 a 23, cada filamento termina em uma extremidade em lago 324. Em
cada caso, o posicionamento de cada extremidade 322, 324 nas pétalas 318
do dispositivo de anel anastomoético 312 evita uma interferéncia com um
aplicador, enquanto também se simplifica a fabricagao.

Ainda como uma outra tecelagem descontinua alternativa, um
dispositivo de anel anastomotico 412 nas FIGURAS 24 a 28 é formado por
um ou mais filamentos de fio 416, cujas extremidades ndo sdo afixadas uma
3 outra, mas, ao invés disso, sdo posicionadas fora das pétalas 418 dos fi-
lamentos tecidos 416. Em uma versdo descrita, cada filamento 416 se en-
caixa de forma traumatica em uma parede de tecido 420 com extremidades
em gancho 426 interdigitadas entre as pétalas 416.

Dispositivo de Anel Anastomético Fechado com Mola
Nas FIGURAS 29 a 30, um dispositivo de anel anastomético 512

inclui uma mola de assisténcia de fio helicoidal 530 fabricada a partir de um

material de SME (por exemplo, nitinol) ou a partir de ago mola. Assim, o
material tecido de uma porgdo de stent 532 do dispositivo de ane! anasto-
moético 512 nio precisa ser um material de SME, ou pelo menos nao precisa
se basear inteiramente em suas propriedades de SME para efetuar uma
atuagdo. A mola de assisténcia de fio helicoidal 530 permite uma sele¢do de
uma porgio de stent 532 de uma espessura de fio desejada e de um materi-
al desejado. Por exemplo, a porgéo de stent 532 pode mesmo ser de plasti-
co ou secdes discretas cortadas longitudinalmente de um trangado de fio
tecido continuamente que ndo provéem nenhuma capacidade de atuagéo
inerente.

Na FIGURA 29, o dispositivo de anel anastomético assistido por
fio 512 & descrito em um formato geralmente cilindrico restringido por um
lamen 534, o qual pode ser um aplicador. Sera apreciado que o dispositivo
de ane! anastomético assistido por fio 512 pode ser implantado, vantajosa-
mente, pelo uso do aplicador 10 descrito acima, o qual, vantajosamente, su-
jeitaria de modo afirmative o dispositivo de anel anastomoético assistido por

fio para manté-lo na posigao ndo-atuada tensionada antes da implantagao.
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Dispositivo de Anel Anastomético de Pétala Defletida

O dispositivo de anel de nitinol geralmente conhecido 600 inclui
pétalas enlacadas convergentes 602, cuja extremidade distal se alargam
lateralmente ao eixo longitudinal, quando vistas no seu estado geralmente
cilindrico tensionado, e se interdigitam quando vistas no seu estado atuado
relaxado, como descrito nas FIGURAS 31 a 32. Acredita-se que tais pétalas
defletidas 602 se encaixem nas paredes de tecido de uma forma benéfica.
Entretanto, o aumento resultante na inclinagao para fora de cada peétala 602
impbe uma quantidade crescente de atrito para a auto-atuagdo do dispositivo
de anel de nitino! geralmente conhecido 600, negando qualquer vantagem
de encaixe, requerendo mais forga para se auto-empregar o dispositivo de
ane! de nitinol geralimente conhecido 600.

Conforme o dispositivo de anel de nitinol geralmente conhecido
600 é empregado, porgdes de fio formando o dispositivo de anel de nitinol
geralmente conhecido 600 se movem umas em relagdo as outras, enquanto
em contato. A curvatura do enrolamento de fio do dispositivo de anel de niti-
no! geralmente conhecido 600 forma maximos e minimos locais para um fio
de contato atravessar. As pétalas enlagadas convergentes causam um mi-
nimo local para uma porgdo de fio de contato, que a porgao de fio de contato
deve vencer. Um gradiente de forga oposto se opondo ao emprego ocorre, e
deve ser vencido pela energia armazenada interna do dispositivo de anel de
nitinot geralmente conhecido 600, para se completar o emprego.

Nas FIGURAS 33 a 34, um dispositivo de anel anastomoético
712, vantajosamente, inclui pétalas enlagadas distais 714, que sdo diver-
gentes (afastadas) uma das outras quando o dispositivo de anel 712 esta em
seu formado de rebite {anel) oco relaxado, como descrito. Ainda, acredita-se
que a deflexdo das porgdes distais de cada pétala 714 a partir das paredes
de tecido pode diminuir a pressdo excessiva no local de afixagao anastomé-
tica, sem uma degradagdo significativa de sua quantidade requerida de for-
cas de afixagdo. Mais ainda, para os dispositivos de anel anastomético 712
que ndo sejam formados de um material absorvivel, esta configuragéo, van-

tajosamente, mais tarde, mais prontamente se destaca apos a afixagdo
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anastomética ser permanentemente formada entre as paredes de tecido.

O dispositivo de anel anastomético 712, com pétalas divergentes
(afastadas), causara um méaximo de forga tendendo a forgar o dispositivo de
anel anastomético 712 em diregio ao estado de anel atuado.

Com referéncia a FIGURA 35, um dispositivo de ane! anastomo-
tico 812 inclui pétalas 814, cuja porgéo distal 816 € formada com um raio
pequenoc em relagdo a suas porgdes mais préximas 818 que se sobrepéem
umas as outras e deslizam através de cada outra durante uma atuagao.
Como descrito, porgoes retas 820 entre as porgoes distal e proximal 816,
818 podem ser conformadas de maneira tal que na condigdo cilindrica tensi-
onada do dispositivo de anel 812 as pétalas 814 sejam forcadas em diregao
ao estado de anel atuado.

Deve ser apreciado que a posigdo divergente das pétalas ainda
pode ser melhorada pelo tratamento de SME destas porgdes distais, onde o
estado geralmente cilindrico tensionado do dispositivo de anel 814 pode in-
cluir uma pétala reta ou mesmo uma pétala convergente, para fins tais como
melhorar o usuario de um aplicador 10 e/ou a obtengdo de uma boa afixacao
anastomética imediatamente mediante uma atuagdo com uma posicdo de
atuagdo de regime permanente eventual sendo como descrito.

Embora a presente invengdo tenha sido ilustrada por uma des-
cricdo de varias modalidades e embora as modalidades ilustrativas tenham
sido descritas em detalhes consideraveis, ndo é a intengdo do requerente
restringir ou de qualquer forma limitar o escopo das reivindicagbes a tais
detalhes. Vantagens adicionais e modificagdes podem prontamente aparecer
para aqueles versados na tecnica.

Por exemplo, embora procedimentos bariatricos para desvio de
porgdes de um trato gastrointestinal sejam descritas, deve ser apreciado que
outros procedimentos cirGrgicos podem se beneficiar de um dispositivo de
ane! anastomotico tendo os aspectos descritos aqui.

Para um outro exemplo, embora um aplicador 10 tenha sido
vantajosamente descrito, que ajuda na atuagéo do dispositivo de anel anas-

tomético 12, deve ser apreciado que o dispositivo de anel anastomotico 12
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inclui uma confiabilidade e uma performance melhoradas na auto-atuagéo e,
assim, pode ser inserido por outros meios, para incluir uma insergao através
da abertura e uma liberagdo sem a aplicagdo de uma forga de atuagao ex-
terna.

Ainda como um outro exemplo, varios melhoramentos mostrados

aqui podem ser usados em varias combinagoes.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo anastomético, que compreende,

um tubo tecido de pelo menos um filamento de fio (216), o tubo
tecido tendo cada extremidade longitudinal terminando em pétalas circunfe-
renciais (218), o tubo tecido tendo uma posi¢géo néo-atuada de um formato
geralmente cilindrico e uma posi¢cdo atuada de um formato de rebite oco
respectivamente para insercio através e para formacdo de uma afixacéo
anastomotica entre duas paredes de tecido (220) préximas em um local de
cirurgia anastomética,

caracterizado pelo fato de que cada um do pelo menos um fila-
mento de fio (216) inclui extremidades n&o-afixadas (322), e pelo menos
uma extremidade nao-afixada (322) de pelo menos um filamento de fio (216)
termina em uma esfera (214).

2. Dispositivo anastomoético de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que pelo menos uma extremidade nao-afixada
(322) de pelo menos um filamento de fio (216) termina em um lago (324).

3. Dispositivo anastomético de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que pelo menos uma extremidade nao-afixada
(322) de pelo menos um filamento de fio (216) termina em um gancho (426)
alinhado para se encaixar em uma parede de tecido (420) do local de cirur-
gia anastomética, quando o tubo tecido estiver em uma posigéo atuada.

4. Dispositivo anastomético, de acordo com a reivindicagédo 1,
caracterizado pelo fato de que uma mola helicoidal (530) acoplada ao tubo
tecido para impressao de uma for¢a de atuacgéo a ele, para forgar o tubo te-
cido da posi¢cao ndo-atuada para a atuada.

5. Dispositivo anastomético de acordo com a reivindicagao 4,
caracterizado pelo fato de que a mola helicoidal (530) compreende um fila-
mento de ago mola formado em um formato helicoidal.

6. Dispositivo anastomético de acordo com a reivindicagao 4,
caracterizado pelo fato de que a mola helicoidal (530) comprime um material
de efeito de meméria de formato.

7. Dispositivo anastomético de acordo com a reivindicagao 4,



caracterizado pelo fato de que o tubo tecido compreende um segmento cor-
tado longitudinalmente de um tubo cilindrico tecido continuo.

8. Dispositivo anastomético de acordo com a reivindicagao 4,
caracterizado pelo fato de que o tubo tecido compreende um material de e-
feito de memaria de formato.

9. Dispositivo anastomético de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que uma porg¢ao subjacente de cada pétala (218)
apresenta uma inclinagdo monotdnica até uma porgéo sobrejacente de uma

pétala (218) adjacente para mitigagao da resisténcia a uma atuacgéo.
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RESUMO
Patente de Invencgéo: "DISPOSITIVO ANASTOMOTICO".

Um dispositivo de anel anastomético (212) para a formagéo de
uma afixacéo de rebite (anel) oco entre limens de tecido facilita uma implan-
tacao laparoscopica ou endoscopica pela inclusao de recursos que facilitam
uma atuagédo a partir de um formato geralmente cilindrico tensionado. Uma
fabricagéo econdmica é obtida pela tecelagem de filamentos (216) de extre-
midade aberta em um formato de stent geralmente cilindrico que é impresso
com um Efeito de Memoéria de Formato (SME) para atuagéo para um formato
de rebite (anel) oco. De forma alternativa ou adicional ao SME inerente nos
filamentos (216) tecidos, uma forga de atuagao pode ser recebida a partir de
um elemento de mola helicoidal (530) incorporado no anel (212). Dispositi-
vos de anel (212) de auto-atuagdo sdo melhorados pela formacgéao dos fila-
mentos de fio (212) em pétalas (218) que divergem de pétalas (218) opos-
tas, de modo que os filamentos (216) encontrem menos atrito quando da
atuacdo. Cada um desses recursos sozinhos ou em combinagdo melhora o
uso clinico de dispositivos de anel anastomético (212), tal como um proce-

dimento de desvio gastrico bariatrico.
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