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“SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL PARA O TRATAMENTO DE ENXAQUECAS DE UM PACIENTE
HUMANO”

A presente invengdo estd no campo
de métodos e dispositivos para o tratamento de determinadas
doengcas humanas, especialmente para o tratamento de doencgas
do cérebro.

As enxaquecas ocorrem em
aproximadamente 12% da populagdao mundial. Portanto, nos
Estados Unidos, no ano de 2005, havia aproximadamente 30
milhdes de pessoas que sofrem desse mal. Embora tenham sido
criados medicamentos que diminuem significativamente o
sofrimento de pacientes com enxaqueca, esses medicamentos sdo
frequentemente contra-indicados e possuem efeitos colaterais
altamente indesejdves, e muitos pacientes nao obtém alivio
satisfatério com relagcdo a dor de cabegca forte, ndusea e
outros desconfortos associados com a enxaqueca. Além disso,
as enxaquecas sao tipicamente tratadas apds tornarem-se
dolorosas, isto é, o tratamento é frequentemente ineficaz na
prevengdao do inicio da enxaqueca. Diferente de algumas drogas
que sdo eficazes para alguns pacientes, nao existe atualmente
nenhum tratamento conhecido para enxaquecas que pode ser
aplicado apdés um paciente detectar uma sensagdo de tal dor de
cabeca para impedir a ocorréncia dessa e outras manifestacgdes
indesejdveis de tal enxaqueca. Um método sem drogas e néo

invasivo para impedir a

Segue-se a pagina 2/26
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ocorréncia de enxaguecas seria um beneticie notavel para
esses milhles de pessoas em todo o mundo gque sofrem dessas
experiéncias dolorosas e freqgientemente debilitantes.

Em 1985, A.T. Barker, et al
(Lancet, 1985, pp. 1105-1107) descreveu a utilizac&o de uma
bobina c¢olocada sobre o escalpo qgue produzia um campo
magnético de alta intensidade com variacgdo de tempo. Esse
campo magnético produzia uma corrente elétrica no cdrtex do
cérebro humano que, por sua vez, podia produzir determinados
efeitos nos neurdnios. Esse tipo de sistema recebeu o nome
de Estimulac¢do Magnética Transcraniana (TMS - Transcranial
Magnetic Stimulation). Se os pulsos magnéticos continuamente
repetitivos forem aplicados desta forma, da-se o nome de
rT™MS.

Em um artigo de Advances 1in
Therapy., Maio/Junho 2001 e denominado “Impulse Magnetic-
Field Therapy for Migraine and Other Headaches: A Double-
Blind, Placebo-Controlled Study”, por R. B. Pelka, et al, é
descrito um dispositivo utilizando uma fonte de campo
magnético alternado colocada em uma fita em volta do pescogo
do paciente. Todos os dispositivos estavam a ndo mais do que
20 polegadas da cabeca do paciente. A intensidade do campo
magnético de 16 Hz na fonte era de 5 microTesla. Para todos
0s pacientes, o campo no cérebro tinha que ser menor do que
1,0 microTesla. Esse campo foi aplicado por 4 semanas e
alguns beneficios foram relatado em 1 a 3 semanas. A
utilizacdo de tal dispositivo por semanas ¢é certamente

inconveniente gquando comparado a um uUnico pulso magnético




15

20

aplicado por uma fracdo de um milisegundo ©u, no maximo,
alguns poucos pulsos. Acredita-se ainda qgue uma forga de
campo magnético de somente 1 microTesla seria totalmente
insuficiente para extinguir a sensacdo que precede muitas
enxaguecas.

No periddico Neurology (11 de
abril de 2000, joJolt 1529-1531), foi relatado por B.
Boroojerdi, et al que a rTMS em uma taxa de um pulso por
segundo pode criar uma reducgdo da excitabilidade dos
neurdnios do cértex visual humano. Entretanto, tal artigo
ndo indicou qgue a TMS ou rTMS pode ser utilizada para
impedir a ocorréncia da enxaqueca ou diminuir a intensidade
ou duracdo dela.

Na Patente Norte-Americana
Numero 6.402.678, Robert E. Fischell et al descreveu meios e
métodos para o tratamento das enxaguecas utilizando um
dispositivo portdtil que é colocado na cabegca do paciente.
Esse dispositivo é utilizado para criar um pulso magnético
que atua sobre os neurdnios e pode eliminar tanto a sensacédo
que ocorre antes de uma enxagqueca gquanto uma enxaqueca apos
a mesma ter iniciado. Entretanto, considerando gue todo o
dispositivo € colocado na cabeca do paciente, é um pouco
impraticdvel para a utilizag8o do paciente. Além disso, uma
vez que os controles de acionamento também estdo localizados
no dispositivo montado sobre a cabeca, sua operac¢do também é
um pouco dificil.

No Pedido de Patente Norte-

Americano, Numero de Série 10/929.586, Robert E. Fischell et
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al descreve um dispositivo melhorado para aplicar TMS aos
neurdnios. Entretanto, tal pedido ndo descreve gualsquer
meios para limitar o numero dos pulsos de TMS gque um
paciente pode colocar sobre sua cabega, nem o pedido
descreve quaisguer meios para verificar se o dispositivo de
TMS estd funcionando adeguadamente. Além disso, o pedido
anterior ndo compreende as principais caracteristicas da
presente invencido que é uma unidade portdtil gque contém todo
0 circuito e uma bobina magnética para aplicar um pulso de
TMS no cérebro do paciente.

A presente invengdo €& um meio
e método para melhorar o tratamento de inumeras doengas
cerebrais que podem ser tratadas pela criagdo de correntes
elétricas no cérebro por meio da aplicacdo de um pulso
magnético de duracdo curta e de alta intensidade ou uma
série de tais pulsos. Um exemplo dessas doengas inclui todos
os tipos de dor de cabeca, depressdo, doenca obsessivo-
compulsiva, insdnia, doenca bipolar, ataques epiléticos e
febris e status epilepticus. Sabe-se ainda gue um pulso
magnético de curta duracdo e intenso ou varios pulsos pode
ser aplicado como terapia pela estimulacdo de uma variedade
de nervos, tais como o nervo occipital ou o nervo trigémeo
na regido da cabeca e o nervo vagal na regido do pescogo.
Sabe-se também gue os pulsos magnéticos aplicados ao seio de
cardétida e/ou nervo vagal no pescog¢o podem ser utilizados
para interromper um episddio de fibrilagdo atrial.

Para fins dessa revelacd@o, a

utilizacdo de um unico pulso de TMS ou diversos pulsos de
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TS para o tratamento da enxagqueca sera descrita em

detalhes. Entretanto, deve ser entendido que o sistema

utilizado para o tratamento da enxagqueca também pode ser

utilizado para o tratamento de outras doengas, tais como

aquelas mencionadas no presente. Deve ser entendido que

miltiplos pulsos magnéticos podem ser utilizados ao invés de

um unico pulso. Esses multiplos pulsos podem ser uma

multiplicidade de pulsos uUnicos que sdo separados por alguns

segundos para diversos minutos, ou poderiam ser rTMS, que é

uma série continua de pulsos magnéticos. Embora o paciente

descrito nesta especificac¢do seja do sexo feminino, deve ser

entendido gue a invencdo pode ser utilizada tanto em homens

quanto mulheres, bem como por criancas ou adultos.

A presente invencéo é um

pulsador magnético portdtil de unidade individual gque pode
ser colocado pelo paciente em qualquer regido que estiver em

contato com ou localizada prdéximo a cabega. O pulsador pode

ser carregado por uma bateria de um receptéculo de parede ou

de um receptéculo de isqueiro de automdével. Apds o pulsador

ser plugado em uma fonte de energia, um comutador de carga

pode ser pressionado pelo paciente para iniciar o

carregamento dos capacitores até uma voltagem relativamente
alta.

Quando isso ocorrer, um
display visual claramente indicard que os capacitores estdo
carregando. Dessa forma, uma linha de LEDs se alterna de uma
extremidade para a outra indicando a progressdo do ciclo de
é compreendido que o pulsador

carregamento. Por outro lado,
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de TMS pode empregar uma barra linear que progressivamente
se preenche com luz conforme os capacitores sdo carregados.
Quando os capacitores estdo totalmente carregados, um
indicador visual, tal como um LED verde claro, demonstra que
0SS capacitores agora estdo prontos para serem descarregados
em uma bobina de baixa resisténcia para produzir um pulso
magnético de curta duracdo e de alta intensidade. E
altamente desejdvel que o display visual utilizado seja de
uma cor e Iintensidade minimamente importuna a qualquer
pessoa com uma enxaqueca (p.ex., uma luz azul escura).
Exemplos de tails displays visuais incluem uma série de LEDs
ou um display de LCD (monocrdmico ou colorido).

Para aumentar a vida da
bateria e/ou impedir o carregamento acidental dos
capacitores, o comutador de carga pode estar sob uma tampa,
ser um comutador rotatdrio ou de deslizamento e exigir a
ativacdo para um periodo fixo de tempo ou gualquer outra
técnica que forneca um meio para impedir o© carregamento
inadvertido. Se o comutador de carga for acidentalmente
pressionado, a desconexdo da fonte de energia elétrica
impedird os capacitores de ficarem totalmente carregados.

Antes de o paciente pressionar
o botdo de descarga dos capacitores na bobina magnética, ele
deverd ter colocado a superficie inferior do pulsador contra
sua cabeca ou qualgquer outra regido de seu cCorpo em gue o
pulso magnético seria terapéutico. O pulso magnético de
curta duracgdo e alta intensidade cria, pela lei de Faraday,

correntes elétricas nos neurdnios (ou em qualquer local no
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corpo) gue € um tratamento para a doenga do paciente. Por
exemplo, se o pulso magnético fosse aplicado no 1débulo
occipital do cérebro durante a sensacdc visual antes de uma
enxaqueca, a sensacdo poderia ser substancialmente suprimida
e O paciente ndo progrediria com a enxaqueca. O pulso
magnético aplicado a outra regido do corno poderia ser
utilizado para gerar um pulso de corrente elétrica em tal
local, o gual poderia ser terapéutico.

Um fator importante no design
do pulsador de TMS é sua capacidade de limitar o numero de
pulsos que o paciente pode aplicar ao seu cérebro sem a
autorizacdo do médico que prescreveu a utilizag¢do do
dispositivo. Se houvesse um nuimero ilimitado de pulsos que o
dispositivo pudesse liberar, um paciente poderia permitir
que uma pessoa ndo autorizada utilizasse o dispositivo sem
uma prescricdo adequada de um médico. Por meio da limitacgédo
do numero de pulsos que pode ser aplicado sem uma prescrigdo
de reposicdo do médico do paciente e pela cobranc¢a de uma
quantia razodvel para cada pulso utilizado, o paciente nédo
serd induzido a permitir que outros utilizem seu pulsador.
Entretanto, deve ser entendido que um dispositivo que pode
aplicar uma quantidade irrestrita de pulsos é compreendido
conforme incluido no conceito da presente invencgédo.

Um aspecto de seguranga em
potencial desta 1invengdo €é que o pulsador de TMS pode
limitar o numero de pulsos por tempo unitdrio que o paciente
pode receber. Por exemplo, o dispositivo poderia ser

projetado para proibir (por assimdizer) dez pulsos em qualquer
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periodo de uma hora.

Para satisfazer a necessidade
de uma reposigcdc dos pulsos disponiveis, o pulsador pode
incluir um conector de telefone RJ-11 padrd@o que o paciente
pode utilizar para permitir que o fabricante do dispositivo
adicione pulsos através de uma conexdo telefdbnica, conforme
permitido por uma prescricdo de reposicdo do médico do
paciente. Também, a conexdo telefdnica poder ser utilizada
para transmitir a utilizacdo do pulso gravada de data e
hordrio do pulsador de TMS ao médico do paciente ou a um
centro de diagndsticos central para o monitoramento do
paciente. A conex8o telefdnica também pode fornecer o
diagndstico do dispositivo se o pulsador ndo estiver
operando adequadamente. Um meio alternativo para fornecer
pulsos adicionais e ler os dados para entrada e saida do
pulsador seria através de uma chave de USB ou qualquer outro
dispositivo que conectaria a um tipo padrdo de conexdo de
entrada de computador, tal como uma conexdo de Ethernet.
Quando inserido no pulsador, a chave de USB também poderia
ser utilizada para aumentar a quantidade de ©pulsos
permitidos. E fato que qualquer reposicdo de pulsos tem de
ser autorizada por uma prescricdo de reposicdo valida e
atual do médico do paciente.

A chave de USB tipicamente
seria uma unidade em miniatura de USB com dados codificados
que instruiria o pulsador de TMS a permitir um numero
prescrito de pulsos permitidos. Em qualquer caso, o pulsador

de TMS seria projetado de modo que a chave de USB somente

\,)
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possibilitaria pulsos adicionais uma uniea vez, peis a
remogdo e nova insercdo da chave de US nd8o adicionaria mais
pulsos.

E previsto que outras
interfaces de telecomunicacdo, tais como Wi-Fi ou Ethernet,
atravées da Internet, possam ser utilizadas ao invés de uma
conexdo telefénica. Além disso, outros dispositivos de
meméria flash padr&o, talis como cartdo flash compacto,
cartdo de memdria ou cartdo SD poderdo ser utilizados ao
invés da unidade em miniatura de USB ou chave de USB.

Devido (utilizando um modo da
presente invencdo) a existéncia de um numero limitado de
pulsos disponiveis ao paciente, é importante para o paciente
conhecer o numero exato de pulsos restantes. Para tal
finalidade, um display de LCD, LED (ou outro) (ou &udio) que
indica o numero de pulsos restantes pode ser fornecido. Se o
nimero de pulsos disponiveis ficar abaixo dagquele que seré
utilizado pelo paciente em somente alguns dias, o paciente
pode solicitar ao médico uma prescric¢cdo de reposigdo ou a
prescrigcdo de reposigdo pode estar em arquivo com a
organizacdo que fornece uma variedade de servigos ao
paciente. O paciente, entdo, pode receber uma reposigdo da
organizacdo de servigos ao paciente através da conexdo
telefdnica ou através da chave de USB. Deve ser entendido
que, uma vez que o paciente tiver utilizado previamente a
chave de USB, uma reposicdo pode ser realizada pela
utilizacdo do slot de USB em um computador pessoal

conectado, por meio da Internet, ao fabricante do pulsador
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de TMS (ou uma organizacdo de servico autorizada) que pode
verificar a prescricdo de reposicdo e a fonte para pagamento
pelos pulsos, e enviar os dados codificados adegquadamente a
chave de USB para permitir pulsos adicionais. O paciente
pode, entdo, remover a Chave de USB atualizada e inseri-la
no pulsador de TMS.

Fica ainda entendido que a
chave de USB pode ser enviada por correio ou comprada na
farmacia local do paciente. Também deve ser entendido que um
histdérico gravado de data e hordrio do numero de pulsos
utilizados pode ser disponibilizado ao médico ou ao
fabricante através da conexdo telefdnica ou a porta USB a
partir dos dados armazenados em uma memdéria digital no
pulsador. A porta USB funciona tanto pela utilizac¢do da
conexdo de um cabo a um PC quanto pela transferéncia dos
dados a chave de USB que ¢é, entdo, inserida em um slot de
USB de um computador conectado a Internet.

Ainda deve ser entendido gue o
sistema de pulsador magnético pode incluir um meio de auto-
verificagdo, o gqual verifica se o pulso magnético esta
dentro de um limite especificado de duracdo de tempo e
amplitude. Isso pode ser realizado por uma bobina de arame
separada, localizada prdéximo a  bobina magnética do
dispositivo, que mede a amplitude e o decorrer de tempo do
pulso magnético. Se a amplitude ou o decorrer de tempo do
pulso magnético estiver fora dos limites especificados, o
sistema de pulsador magnético pode produzir um sinal de

erro, que serad detectado pelo paciente, e também pode ser
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determinado por um centro de servico ao paciente via conexdo
telefdébnica ou de Internet. A adverténcia pode ser através de
um display visual ou através de uma adverténcia de voz. Além
disso, o paciente pode receber um dispositivo separado que
pode ser utilizado para verificar a amplitude e o decorrex
de tempo do pulso magnético. TIsso pode ser um dispositivo
externo em que o paciente coloca o pulsador de TMS, aciona o
pulsador e, entdo, o dispositivo externo mede o pulso
magnético. E também previsto que um sistema de controle de
loop fechado possa ser utilizado quando o nivel medido no
pulso anterior puder ser utilizado para alterar oS
parametros de carga nos pulsos subseqientes de modo a manter
0 pulso magnético dentro dos limites pré-definidos. Tal
calibracdo pode ser manual (existe um botdoc de calibracé&o)
ou automaticamente realizada a cada vez que o pulsador de
TMS pulsar.

Outro aspecto importante da
invencdo é gque cada pulsador possui um numero de série uUnico
registrado para um paciente especifico. Quando o pulsador de
TMS transmitir os dados armazenados na utilizacgdo de pulso
ou receber as instrugdes para adicionar os pulsos, os dados
transmitidos para e do pulsador de TMS devem ser
criptografados impedindo, assim, que uma pessoa ndo
autorizada adicione pulsos ao pulsador ou de ganhe acesso a
utilizacdo do paciente dos pulsos para tratar sua doenga
cerebral (ou outra). Além disso, um 1link seguro pode
permitir que o paciente somente seja reconhecido por seu

numero de série, de modo gue seu nome real ndo seja

4
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conhecido pelo operador no centro de servigo do fabricante.
Desse modo, a confidencialidade do paciente € mantida.

Outro aspecto importante da
presente invencdo € o forrmato da bobina magnética. Na
Patente Norte-Americana Numero 5.116.304, J. A. Cadwell
descreve uma bobina magnética que possui o formato de um
casquete. Empbora esse design possa funcionar para fornecer
um pulso de TMS, a presente invencdo descreve um design de
bobina melhorado que pode estar na forma de uma bobina de
pista de corrida, uma elipse precisa ou bobina com formato
quase eliptica. Quaisquer desses formatos de uma bobina. que
é geralmente mais longa em uma direg¢do comparada ao
comprimento em um angulo direito ao eixo longo da bobina,
serdo descritos no presente como sendo elipticos no formato.
A bobina eliptica é curvada em volta de seu eixo curto para,
geralmente, adaptar-se a curvatura de uma cabeg¢a humana. O
formato curvado e eliptico para uma bobina magnética de TMS
permite que os 1ldébulos occipitais esquerdo e direito sejam
estimulados ao mesmo tempo. Desse modo, para suprimixr a
sensacdo visual de uma enxaqueca, o paciente meramente
centraliza o eixo longo da bobina sobre a linha central do
lébulo occipital da cabeca e o mesmo pode, entdo, suprimir a
sensacé@o sem consideragdo a qual lado do 1débulo occipital
era fonte de tal sensacdo visual.

Embora os sistemas de TMS
utilizados h& muitos anos para pesquisa do cérebro sejam
capazes de criar um pulso mragnético, que poderia ser util

para fins terapéuticos, todos os sistemas de TMS anteriores
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sa&o muite grandes e pesam mais de 50 libras [~ 23 Kgl.
Portanto, ©0s mesmos ndo sdo realmente portdateis para um
paciente tipico. Além disso, esses sistemas nunca sao
operados pelo paciente, ao invés disso, eles sdo operados
pelo pessoal médico que estd realizando o experimento de
pesquisa do cérebro. Uma configuracdo preferida da presente
invencdo é para um dispositivo realmente portatil que
poderia ser, no minimo, carregado em uma bolsa grande de uma
paciente. Portanto, a presente invencdo define um sistema de
pulsador magnético portdtil como sendo um dispositivo de TMS
operado pelo paciente e que pesa menos de 10 1libras [~
4,5Kg]. De forma otimizada, o pulsador pesa menos de 4
libras [~ 1,9]. Entretanto, deve ser entendido gque a
presente invenc¢do pode ser um sistema de pulsador magnético
ndo portdtil que pesa mais do que 10 1libras [~ 4,5Kg] e
permanece na maior parte do tempo na casa do paciente (ou
outro local em que o paciente passe a maior parte de seu
tempo) para utilizacdo gquando necessdrio. Entretanto, em
todos os casos, o pulsador magnético de TMS €& operado pelo
paciente.

Desse modo, o objeto da
presente invencdo é de um pulsador magnético, portdtil e que
seja operado pelo paciente para o tratamento das doengas do
cérebro ou outros drgdos humanos; o pulsador magnético,
sendo projetado para fornecer um ou mais pulsos magnéticos
de curta duracdo e alta intensidade, aplicados aos
neurdnios ou a qualquer parte do corpo que deva ser

tratada.
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Outro objeto desta invenc&o €
o de limitar o numero total dos pulsos disponiveis antes de
ser realizada uma reposicdo e também limitar o numero de
pulsos permitidos em um periodo de tempo pré-definido.

Ainda outro objeto desta
invencdo é o de possuir a disponibilidade dos pulsos
magnéticos adicionais, fornecidos através de uma conexdo
telefdbnica (ou Internet) ou de uma chave USB, de um
fornecedor autorizado dos ©pulsos e com base em uma
prescrigdo de reposicgdo do médico do paciente.

Ainda outro objeto desta
invencdo é o de possuir a mensagem de dados de reposicdo em
um formato criptografado de modo gque uma reposicdo de pulsos
ndo possa ser realizada sem a autorizacgdo adequada.

Ainda outro objeto desta
invencdo é o de possuir uma bobina com formato eliptico e
curvado para que o pulsador possa criar um pulso magnético
em um lado ou ambos os lados do 1débulo occipital do
cérebro.

Ainda outro objeto da presente
invencdo é o de possuir um display visual em um pulsador
visual TMS que possa demonstrar o numero de pulsos
restantes, o status do ciclo de carregamento e que O0S
capacitores estdo totalmente carregados.

Ainda outro objeto desta
invengdo ¢é o de possuir um meio de impedir a ativagédo
inadvertida do comutador de carga que inicia o ciclo de

carregamento do capacitor.

79
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Ainda outro objeto desta
invencdo €& o de possul displays visuais projetados para
mninimizar o desconforto para uma pessoa Com enxagueca.

Esses e outros objetos e
vantagens desta invencdo tornar-se-do dbvios para uma pessoa
com habilidade nesta técnica mediante a leitura da descrigéo
detalhada desta invencdo, incluindo os desenhos associados
conforme apresentados no presente.

a figura 1 é uma visdo lateral do sistema de pulsador
magnético para o tratamento das doencgas do
cérebro ou outros tecidos corporais ou drgdos;

a figura 2 é wuma visdo de extremidade do sistema de
pulsador magnético demonstrando os receptaculos
para um cabo de energia e uma chave de USB;

a figura 3 €& uma visdo superior do sistema de pulsador
magnético demonstrando o painel de display de
controle e informacdo e também um cabo de
energia para carregar o sistema de pulsador
magnético;

a figura 4 é uma visdo secional cruzada parcial do sistema
de pulsador magnético;

a figura 5 é uma secdo cruzada do pulsador demonstrando a
disposicdo da bobina magnética;

a figura 6 € um diagrama em bloco da eletrdnica do sistema
de pulsador magnético; e

a figura 7 1ilustra o decorrer de tempo do pulso magnético.

As figuras 1, 2 e 3 séao,

respectivamente, a visdo lateral, visdo de extremidade e

[N
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visdo superior do pulsador magnético 10. Essas figuras 1, 2
e 3 mostram a secgdo eletrdnica 20 ligada a secgdao da bobina
magnética 40 pela estrutura de conexdo 30. As figuras 1, 2 e
3 mostram o painel de display de controle e informacgdo 21
que inclui um comutador de carga 22, um botd@o de pulso 23,
uma luz de pronto 24, uma barra indicadora de carregamento
27 e um display do numero de pulsos restantes 28. A figura 3
mostra que o numero de pulsos restantes ¢ 39. Quando o
rlugue 51 do cabo de energia 50 (da figura 3) é conectado ao
receptaculo de energia 25, o display do numero de pulsos
restantes € iluminado. Isso imediatamente relata ao paciente
que o pulsador magnético 10 estd carregado. Se o pulsador
magnético 10 possuir baterias independentes, ou por gqualquer
outro motivo, um comutador de LIGA-DESLIGA (ndo mostrado)
poderad ser utilizado. Quando o pulsador magnético 10 esté
carregado, o paciente pode pressionar o comutador de carga
22, fazendo com gue os capacitores 31 (conforme visto nas
figuras 4 e 6) iniciem a carga. A medida gque os capacitores
31 sdo carregados ¢é mostrada pela barra indicadora de
carregamento 27. Ao invés da barra de carregamento, uma
seqiéncia de luzes individuais também pode ser utilizada
para indicar que os capacitores 31 est8o sendo carregados.
Quando os capacitores 31 estdo totalmente carregados, a
barra 27 estd totalmente iluminada, e a luz de pronto 24 é
ativada. Quando 1isso ocorrer, o paciente pode colocar a
superficie curvada 41 da sec¢d@o da bobina magnética 40 contra
sua cabeca e, entdo, pressionar o botdo de pulso 23 que

descarregara os capacitores 31 na bobina magnética 42
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(mostrado nas figuras 5 e 6). Isso cria o pulso magnético de
T™MS que pode despolarizar os neurdnios, deste modo,
suprimindo uma sensacdo visual e impedindo a ocorréncia de
uma enxaqueca. Sempre gque um pulso é criado, o display de
numero de pulsos restantes 28 diminui um. Para impedir o
carregamentc acidental dos capacitores 21, o comutador de
carga 22 pode estar sob uma tampa, ser um comutador
deslizdvel ou rotatdério e exigir a ativacdo por um periodo
especifico de tempo ou gualguer outra técnica que fornega um
meio para impedir o carregamento inadvertido.

A figura 3 mostra uma forma de
um cabo de energia 50, ou seja, o modelo conectado em um
receptédculo doméstico tipico. Esse cabo de energia 50 possui
um  plugue 51 que é eletricamente conectado a um
transformador-retificador 52 através de fios 53. 0
transformador-retificador 52 tem dois ou trés pinos para
serem conectados no receptaculo doméstico que € geralmente
de 115 volts AC nos EUA. E também compreendido que um tipo
diferente de cabo de energia possa ser conectado em um
isqueiro convencional (ou outra fonte de energia) de um
automével. Em qualguer caso, ¢é tipico que a voltagem no
plugue 51 seja de 12 volts DC. E também previsto que um cabo
de energia possa ser ligado a uma bateria que possua células
primdrias ou células recarregdveis e qualguer uma delas pode
ser utilizada para carregar o pulsador magnético 10. Ainda é
entendido que o pulsador magnético 10 possa ter uma bateria
independente que seja recarregavel ou células substituiveis

usadas.
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As figuras 1, 2 e 3 também
mostram uma parede de acesso de receptaculo 18 na qual o
receptaculo de energia 25 e um receptaculo de chave de USB
26 podem ser colocados. O receptdculo de chave de USB 26 é
utilizado com uma chave de USB 60 da figura 3 conforme seré
explicado abaixo com a ajuda da figura 6.

A figura 4 €& uma secgdo cruzada
parcial do pulsador magnético 10 demonstrando uma segdo
cruzada do painel de display 21 que inclui o comutador de
carga 22, o botdo de pulso 23 e a luz de pronto 24. A figura
4 também mostra a parede de acesso do receptaculo 18, a
estrutura de conexdo 30 e a secdo da bobina magnética 40. Um
ou mais capacitores 31 s&do demonstrados dentro da segdo de
conexdo 30. O mdédulo eletrdnico 29 ¢é mostrado dentro da
secdo de eletrdnica 20. Os componentes dentro do mddulo
eletrbonico 29 serdo descritos abaixo com a assisténcia da
figura 6.

A figura 5 € uma seg¢do cruzada
do pulsador magnético 10 demonstrando como a estrutura de
conexdo 30 é ligada a secdo da bobina magnética 40. A parede
moldada de pléstico 31 é formada geralmente em volta de todo
o pulsador magnético 10. A superficie curvada 41 da secd@o da
bobina magnética 40 é projetada para ser aproximadamente da
mesma curvatura de uma cabeca humana. Uma combinagdo exata
com a curvatura de qualquer cabeca especifica ndo é exigida
para que o efeito terapéutico seja atingido. Uma curvatura
para a superficie 41 com um raio maior do que 3 polegadas e

menor do que 6 polegadas ¢é aceitdvel para o sistema de
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pulsador magnetico 10. Um raio de curvatura de
aproximadamente 4,5 polegadas é satisfatdrio para a maioria
dos pacientes. E compreendido que a curvatura exata para
qualquer paciente possa ser aproximadamente combinada com a
curvatura especifica de sua cabecga. Por exemplo, é
compreendido que o fabricante possa fazer trés curvaturas
diferentes para cabecas com curvatura peqguena, média ou
acima da média.

A figura 5 também mostra a
disposicdo geral do fio elétrico que forma a bobina
magnética 42. Embora a figura 5 demonstre o fio elétrico
como metal sdélido (que pode ter um revestimento de
isolamento) com uma sec¢do cruzada circular convencional, um
design melhorado seria o fio Litz que inclui diversos dos
outros filamentos de fio. Outra excelente secdo cruzada para
o fio seria retangular com uma dimensdo muito fina (0,001 a
0,1 polegadas) em uma direcdo e uma dimensdo entre 0,2 e 0,8
polegadas na dimens8o ortogonal. Um design ideal seria o fio
Litz com uma sec¢&o cruzada gquadrada dos filamentos
coletados. Embora o cobre seja um metal adeguado, a partir
do qgual a bobina magnética 42 pode ser feita, o fio de
aluminio puro possui a vantagem de ser consideravelmente
mais leve. O fio ideal a bobina magnética 42 provavelmente
seria o fio Litz de aluminio que possuili uma sec¢do cruzada
quadrada ou retangular.

A figura 5 tampbém mostra uma
Unica laminacd3o magnética 43 fabricada no formato da bobina

magnética 42. Embora somente uma lamina¢do seja demonstrada,
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€ compreendido qQue uma multiplicidade de laminagdes
magnéticas possa ser utilizada para aumentar a forga do
campo magnético na diregdo da cabega enguanto diminui a
intensidade do campo magnético na direcdo da estrutura de
conexdo 30. O material ferromagnético, a partir do qual af(s)
laminacdo (8es) 43 pode(m) ser feita(s), 1inclui o ferrc
silicio ou qualquer outro material magnético que possua uma
permeabilidade comparativamente alta e densidade de fluxo de
saturacgao.

A figura 6 é um diagrama de
bloco do sistema de pulsador magnético 10. O receptéculo de
energia 25 (de uma fonte de energia externa) carrega um
conversor de DC para DC 71 (ou um inversor AC para DC que
ndo ¢é mostrado) para fornecer a energia apropriada para
todos os eletrdnicos demonstrados na figura 6. A saida do
conversor 71 vai para o circuito de controle 70, o qual
controla o carregamento e descarregamento dos capacitores
31. Uma linha de alta voltagem (tipicamente entre 300 e 800
volts) é utilizada para carregar os capacitores 31. Embora
um Unico capacitor de alta voltagem possa ser utilizado, uma
combinagdo de pelo menos dois capacitores em série ou em
paralelo é freglientemente mais vantajosa.

0 sistema de pulsador
magnético 10 é controlado pela unidade de processamento
central (CPU 79) que segue as instrucdes armazenadas na
memdéria 75. Quando a energia for aplicada ao receptéculo de
energia, a CPU 70 serd inicializada a partir da memdéria 75,

e a energia na luz 86 se acenderid. Ao invés de uma energia
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na luz, © numero de pulsos restantes 29 pede i1luminar para
indicar gue a energia estd ligada. A CPU 79 também permitira
que o numero apropriado seja demonstrado no display de
pulsos restantes 29. A memdria 75 deve inclulr pelo menos
uma porc¢do de memdria ndo volatil de modo Qque © numero
restante de pulsos e os dados de paciente sejam retidos
quando o sistema 10 for desconectado de uma fonte de energia
ou desligado.

Uma vez que a CPU tenha sido
inicializada, o sistema 10 estd pronto para ser utilizado.
Presumindo-se que existam pulsos restantes, o paciente ativa
o comutador de carga 22 faria com que a CPU 79 ativasse o
circuito de controle 70 para iniciar o carregamento dos
capacitores 31. Enquanto os capacitores 31 estdo carregando,
o circuito de controle 70 monitora a voltagem e comunica
estas informag¢des a CPU 79 que ativa a barra indicadora de
carregamento 27 que € tipicamente uma barra continuamente
iluminada ou um arranjo linear de LEDs em que o primeiro LED
€& aceso, depois o segundo, o terceiro e assim por diante até
que todo o arranjo esteja aceso quando o capacitor 31
atingir sua carga completa. Quando os <capacitores 31
estiverem totalmente carregados, a CPU 79 ativard a luz de
pronto 24, gque ¢é verde. O paciente, entdo, coloca a
superficie 41 da figura 5 contra a parte apropriada da
cabeca (ou outra parte do corpo) e, entdo, pressiona o botdo
de pulso 23, o qual sinalizard para que a CPU 79 instrua o
circuito de controle 70 para descarregar oS capacitores

através da bobina magnética 42. Uma configuracdo preferida
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do botdo de pulso 23 integra a luz de pronto 24 ao botdo 23.

Quando o pulso magnético é

acionado, a luz de pronto 24 é desligada, a barra iluminada

na barra indicadora de carregamento 27 se desliga e o

display de pulso restante 29 mostrard menos um pulso.

Uma outra caracteristica do

conjunto de circuito elétrico do sistema de pulsador

magnético 10 é que qguando a luz de pronto estd acesa, o
conjunto de circuito de &udio 74 pode fornecer um sinal de

dudio (que é um sinal verbal) através do alto-falante 73

indicando ao paciente que o sistema de pulsador magnético 10

estd pronto para fornecer um pulso magnético. Quando o pulso

for concluido, o conjunto de circuito de &udio 74, através

do alto-falante 73, também poderd expressar que o pulso foi

liberado. Os sinais adicionais de &audio poderiam fornecer

outras mensagens, tails como: existe um erro e o dispositivo

ndo estd funcionando, ou a voltagem estd muito baixa, ou

somente existe um numero limitado de pulsos restantes, etc.

Em qualquer pais que o dispositivo for vendido, o sinal de

dudio pode estar no idioma de tal pais ou mesmo no idioma ou
dialeto de uma regido limitada de um pais.

Uma chave de USB 60, quando

inserida na porta USB 26, pode ser utilizada para aumentar o

numero de pulsos restantes para um numero especifico,

conforme especificado na prescrigdo de reposicgdo do médico e

conforme pago pelo paciente. Por exemplo, uma reposicgdo

realizada pela chave de USB pode ser para 25, 50 ou 100

pulsos adicionais. A CPU 79 e a memdéria 75 também podem
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conter um codigo de seguranga codificado gue invalida
qualguer entrada para pulsos adicionais que nd8o sdo
fornecidos pelo centro de servico do fabricante. Além disso,
a memdria 75 pode armazenar a data e hordrio para cada pulso
liberado pelo sistema de pulsador de TMS 10. O histdrico de
tempo da utilizagdo pelo paciente dos pulsos pode ser
armazenado na memoria 75 e pode ser lido por meio do
conjunto de circuito de comunicacd8o de dados 73 através da
porta USB 26, do conector de Ethernet 82 ou do conector
telefdnico RJ-11 84.

Para monitorar o formato dos
pulsos magnéticos liberados pelo sistema de pulso magnético
10, uma pequena bobina de deteccdo do campo magnético 76 é
colocada prdéxima & bobina magnética 42. A bobina 76 alimenta
o conjunto de circuito de medi¢do do pulso 77 gque informa a
CPU 79 para iluminar uma luz de sinal de erro (n&o mostrada)
no sistema de pulsador magnético 10, se a amplitude e/ou
duracdo do pulso magnético estiver fora da faixa pré-
especificada. As letras “E” ou “ER” também podem aparecer no
contador de pulso para indicar que um pulso incorreto foi
gerado. O paciente também pode ser advertido que o pulso
estava fora de seus limites especificos através do conjunto
de circuito de audio 74 e do alto-falante 73. Através da
porta USB 26, ou uma conexdo de comunicacido de dados através
do conector de Ethernet 82, ou conector telefédnico RJI-11 84,
um técnico no centro de servigco ao paciente pode determinar
se o pulso magnético estava dentro de sua especificagdo e

também o histdérico do momento exato de cada pulso magnético.
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Desse modo, cada dispositivo nas maos do pacirente pode ser
verificado para observar se o mesmo estd em condigdes
adequadas de funcionamento. Para evitar a adulteracgdo, & ,\9
previsto que a abertura da caixa resulte no sistema de pulso
magnético 10, tornando-se completamente ineficaz. Isso
poderia ser atraves da exclusdo das instrucgdes de
inicializagdo na memdria 71 ou através de outros meios.

A figura 7 mostra um pulso
magnético tipico que pode ser criado quando os capacitores
31 sdo descarregados na bobina magnética 42. De maneira
otimizada, o campo magnético de pico de aproximadamente
1,0%£0,5 Tesla é criado no centro da superficie inferior da
bobina magnética 42. O tempo ideal para atingir a forca do
campo maximo do pulso deve ser 175 * 100 microsegundos,
embora o0 tempo para a forg¢a maxima de pulso possa variar de
tdo pouco quanto 10 microsegundos para até 10.000
microsegundos. O mais importante é que a taxa de tempo da
alteracdo do pulso magnético seja répida o suficiente para
criar uma corrente elétrica terapéutica no cérebro ou em
outro tecido humano. O wvalor mdximo da forgca do campo
magnético dentro do cérebro deve ser de pelo menos 0,05
Tesla. Se o valor maximo do campo dentro do cérebro for
menor do que 0,05 Tesla, o sistema de pulsador magnético 10
ndo funcionard para muitos pacientes. Para criar um campo
magnético no cérebro maior do que 5 Tesla, € necessario um
tamanho e peso excessivo do sistema de pulsador magnético
10. Desse modo, a faixa aceitdvel para o valor maximo do

campo magnético dentro do cérebro do paciente deve ficar
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entre 0,05 e 5,0 Tesla. A faixa ideal para a forg¢a maxima do
campo magnetico em alguma parte do cérebro do paciente deve
ficar entre 0,2 e 1,0 Tesla.

Deve ser entendido qQue um
sistema de pulsador magnético efetivo 10 pode ser criado, o
gual utiliza algumas, porém ndo todas, as caracteristicas
conforme descritas no presente. Por exemplo, um sistema de
pulsador magnético poderia ser criado e funcionaria
efetivamente sem uma caracteristica de contagem de pulso.
Outro exemplo sd3o o0s sinais de &udio para o paciente, os
quais também poderiam ser eliminados e ainda um sistema de
pulsador magnético efetivo poderia funcionar para o
tratamento da enxaqueca e outras doengas. Esses sdo somente
dois exemplos dos diversos gque poderiam ser eliminados e o
sistema de pulsador magnético 10 ainda seria de valor para a
maioria dos pacientes. Também deve ser entendido que a
utilizacdo da palavra “capacitores” possul o significado de
um ou mals capacitores.

Diversas outras modificac¢dles,
adaptagtes e designs alternativos s&o certamente possiveis,
considerando o0s ensinamentos conforme apresentados no
presente. Portanto, deve ser entendido que, enquanto
permanecerem neste escopo e expressarem as reivindicacgdes
anexas, esta invenc¢do pode ser praticada de uma forma
diferente dagquela, especificadamente, descrita no presente.
Legenda da figura 6:

A) DISPLAY DE PULSOS RESTANTES

B) LUZ DE PRONTO
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BOTAO DE PULSO

INDICADOR DE CARREGAMENTO
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PORTA USB

CHAVE USB

CONJUNTO DE CIRCUITO DE AUDIO

CPU (Microprocessador)

CONJUNTO DE CIRCUITO DE COMUNICACAO DE DADOS
CONECTOR DE ETHERNET

CONJUNTO DE CIRCUITO DE MEDICAO DE PULSO
CIRCUITO DE CONTROLE

CAPACITORES

MEMORIA

CONVERSOR DE DC/DC

CONECTOR RJ-11

RECEPTACULO DE ENERGIA

BOBINA MAGNETICA
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REIVINDICAGCOES

1. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10) PARA O TRATAMENTO DE ENXAQUECAS DE UM PACIENTE
HUMANO”, o sistema (10) caracterizado pelo fato de incluir:

uma fonte de energia elétrica para
operar o sistema (10);

um conjunto de circuito eletrdnico
(25,71) para retirar a energia da fonte de energia elétrica e
criar uma voltagem comparativamente alta para carregar os
capacitores (31);

um circuito de controle (70) capaz
de carregar os capacitores (31) e, entdo, descarregar a carga
em uma bobina magnética (42) utilizada para criar um pulso
magnético intenso no cérebro do paciente humano; o
carregamento dos capacitores (31l) e a descarga subsequente dos
capacitores (31) na bobina magnética (42) sendo controlados
por pelo menos um comutador elétrico (23) operado pelo
paciente; a intensidade maxima do pulso magnético liberada no
cérebro do paciente humano sendo entre 0,05 e 5 Tesla; e

meios para aumentar o numero de
pulsos disponiveis para o uso de um paciente depois que o
numero de pulsos prescrito foi usado pelo paciente, em que o
aumento do numero de pulsos é realizado por uma chave de USB
(60,26).

2. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)”, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a fonte de energia elétrica é selecionada do
grupo consistindo de um receptdculo doméstico, o receptdculo

de isqueiro de um carro, uma bateria recarregdvel ou uma

Petigdo 870180058895, de 06/07/2018, pag. 11/15
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bateria substituivel.

3. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)”, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que os capacitores (31) sao carregados em uma
voltagem relativamente alta entre 300 e 800 volts.

4. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)”, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que o peso do pulsador magnético € menor do que 4
libras [~1,9Kqg].

5. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)”, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a bobina magnética (42) é feita de fio Litz.

6. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)"", de acordo com a reivindicacéao 5,
caracterizado pelo fato de que o fio Litz possui uma segao
cruzada quadrada ou retangular.

7. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)"", de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que o metal da bobina magnética
(42) é aluminio.

8. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)"", de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de incluir meios para indicar a medida
que os capacitores sdo carregados (21,24).

9. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)"", de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que existe um sinal de 4udio
(73,74) que indica que os capacitores (31) estdao totalmente

carregados e estdo prontos para serem descarregados na bobina
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magnética (42).

10. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)"", de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que existe um sinal de &udio (73)
indicando que o pulso magnético foi liberado.

11. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que existe um sinal de 4dudio indicando que o
sistema de ©pulsador magnético (10) nao estd operando
adequadamente (77,79,74,73).

12. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
(10)"” de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato
de que existe uma luz indicadora (24) que ¢é ligada quando os
capacitores (31) estdao prontos par serem descarregados na
bobina magnética (42).

13. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
(10)"de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato
de incluir meios para limitar o numero de pulsos que o
paciente pode aplicar (28,79).

14. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 13, caracterizado
pelo fato de incluir um meio para indicar o numero de pulsos
restantes para utilizagdo do paciente (28).

15. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que o meio para aumentar o numero de pulsos
disponivel para o uso de um paciente é realizado por uma linha
telefdnica de um centro de servigo ao paciente.

16. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO

Petigdo 870180058895, de 06/07/2018, pag. 13/15



10

15

20

25

4 / 4

PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a chave de USB (26,60) pode possuir o numero
de pulsos disponivel ser adicionado através da porta USB (26)
de um computador (79) que estd em contato pela Internet com um
centro de servigo ao paciente.

17. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que o formato da bobina magnética (42) ¢é
geralmente eliptico.

18. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 17, caracterizado
pelo fato de que a bobina magnética (42) estd situada em uma
segdo (40) da bobina magnética com uma superficie inferior
curvada (41) para adaptar-se a curvatura de uma cabeca humana.

19. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de também incluir meios para determinar que a
amplitude e o decorrer de tempo do pulso magnético estejam
dentro de uma especificacao definida (79,77).

20. “SISTEMA DE PULSADOR MAGNETICO
PORTATIL (10)” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de também incluir meios para gravagao da data e
hordrio de cada pulso magnético acionado, os dados armazenados
em uma memdria digital do sistema de pulsador magnético

(82,73,79).
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