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(57) Resumo: DISPOSITIVO PARA A APTJICAGAO DE ENERGIA
AOQ TRATO GASTROINTESTINAL, METODO DE TRATAMENTO DE
DISTURBIOS GASTROINTESTINAIS E METODO DE TRATAMENTO
DA OBESIDADE Trata-se de dispositivos e métodos para aplicar
estimulagao gastrointestinal que incluem o implante de um dispositivo
de estimulagdo que inclui um corpo com pelo menos uma parte
expansivel e uma parte de ligagdo sobre pelo menos um membro de
estimulagdo no trato gastrointestinal. Pelo menos um membro de
estimulagéo inclui um ou mais membros de aplicagdo de energia, um
ou mais sensores, ou uma combinagéo de ambos. O corpo mantém o
dispositivo dentro do espago gastrointestinal, e preferivelmente dentro
da parte pilérica do estémago do paciente, e impede a passagem do
dispositivo do espago gastrointestinal, mas n&o é ancorado nem
afixado rigidamente ao tecido da parede gastrointestinal.
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DISPOSITIVO PARA A APLICACAO DE ENERGIA AO TRATO
GASTROINTESTINAL, METODO DE TRATAMENTO DE DISTORBIOS
GASTROINTESTINAIS E METODO DE TRATAMENTO DA OBESIDADE

CAMPO DA INVENCAO

A presente invengdo refere-se de maneira geral a
dispositivos e métodos médicos. Mais especificamente, a
invengdo refere-se a dispositivos e métodos para o tratamento
do trato gastrointestinal.

DESCRICAO DA TECNICA CORRELATA

A obesidade transformou-se em um problema médico de
proporgdes epidémicas nos Estados Unidos. Estudos
governamentais recentes estimam que tanto quanto 40% dos
americanos sdo obesos (definido como um Indice de Massa do
Corpo de mais de 30), e destes, quase 20% sdo morbidamente
obesos. Infelizmente, ndo h& nenhuma indicag¢do que estas
porcentagens irdo diminuir e ha& uma indicagdo que irdo
aumentar nos prdéximos anos.

Os estudos tém ligado a obesidade a incontéaveis
riscos de saltde, uma amostragem pequena dos quais inclui
doencas cardiovasculares, cancer, diabetes, ferimentos e
queixas ortopédicas, apnéia de sono obstrutiva, fadiga
crdnica e depressdo. Apesar dos bilhdes de ddlares gastos na
pesquisa de curas para a obesidade, das pesquisas realizadas
para a nutrigdo e exercicios, e da educagdo do pUblico sobre
a obesidade, os esforcos até a presente data tém sido
bastante ineficazes.

Muitos americanos tentaram combater a obesidade com
dietas, exercicios e mesmo até medicamentos, sem nenhum
resultado. A maior parte das pessoas que perdem peso através
de dieta e exercicio ganha o peso de volta vez em um periodo
de tempo curto. Os medicamentos disponiveis podem ter graves
efeitos colaterais, tal como foi evidenciado pelo péanico

recente com o medicamento dietético Fen-Phen. Se defrontando
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com a dificuldade a dieta e do exercicio, informacdes
nutritivas que parecem mudar radical e rapidamente, e
medicamentos e suplementos dietéticos que tipicamente ndo
funcionam e podem causar graves efeitos colaterais, muitas
pessoas obesas ficam frustradas e decidem permanecer obesas
ou entdo optam por perseguir uma opgdo mais drastica de
tratamento.

As opgbes mais drasticas envolvem tipicamente
procedimentos cirGrgicos, tal como o grampeamento do
estbmago, outras técnicas cirUrgicas de redugdo gastrica, a
colocagdo de uma faixa constritiva em torno da parte externa
do estbmago, e o desvio gastrico. O procedimento mais bem
conhecido, em parte devido as experiéncias amplamente
publicadas de celebridades tais como Al Roker e Carney
Wilson, € a operagdo de desvio géastrico, conhecida
tecnicamente como desvio gastrico Roux-En-Y. Neste
procedimento, o estdémago é realmente contornado, e uma bolsa
muito pequena parecida com o estdmago permanéce, fazendo com
que um paciente se sinta satisfeito depois de ingerir uma
quantidade pequena de alimento. Embora o desvio gastrico
possa ser altamente eficaz, & reconhecido que se trata se uma
operagdo de risco muito elevado, com uma taxa de mortalidade
de 1-2%, uma série de possiveis complica¢des tais como
problemas digestivos, e um periodo de recuperagao de até seis
meses. As outras alternativas cirargicas também sdo
associadas com o risco elevado, a baixa taxa de eficacia, ou
ambos.

Derivando dos elevados riscos dos procedimentos
cirGrgicos gastricos e da ineficdcia da dieta e dos
exercicios para pessoas muito obesas, uma série de
dispositivos médicos foi desenvolvida para atacar a perda de
peso e a obesidade, mas estes também apresentam numerosos

inconvenientes. Alguns dispositivos, por exemplo, tentam
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contornar uma parte do estdbmago ou do intestino delgado,
criando essencialmente um tubo ou calha através do qual o
alimento passa sem que quaisquer nutrientes ou calorias sejam
absorvidos. Tais dispositivos sdo descritos, por exemplo, nas
patentes norte-americanas ne. 5.820.584, 6.675.809 e
6.740.121. Outras técnicas envolvem a colocagdo de baldes
ocupadores de espag¢o e outros dispositivos dentro do estdmago
para fazer com que o paciente se sinta satisfeito depois de
comer quantidades pequenas de alimentos. Um tal dispositivo é
descrito, por exemplo, na patente norte-americana n°.
6.755.869.

Um inconveniente significativo dos dispositivos
atualmente disponiveis tais como as luvas gastrointestinais
redutoras de absorg¢do, estimuladores elétricos gastricos e
baldes géastricos ocupadores de espago € que sao unidos
diretamente a parede do trato gastrointestinal. Tal fixagdo
direta pode frequentemente conduzir a erosdo e ulceragdo do
forro do estbmago ou do intestino delgado. Um outro risco
significativo com os dispositivos atualmente disponiveis &
que, se a fixagdo direta ao tecido gastrointestinal falhar
por alguma razdo, o dispositivo pode passar através da
valvula pildérica do estbmago e seguir para o intestino
delgado. Dali, o dispositivo pode causar um bloqueio no
intestino delgado ou grosso, o0 gque requer tipicamente a
cirurgia e pode ser fatal se for descoberto tarde demais.

Uma outra abordagem para o tratamento da obesidade,
tal como descrito, por exemplo, na publicagdo de pedido de
patente norte-americana n°. 7.160.312, envolve a execugdo de
um procedimento cirGrgico minimamente invasivo em um
est8mago, para reduzir tipicamente o seu volume. Ainda uma
outra abordagem envolve o rompimento ou a estimulagdao do
nervo vago em uma tentativa de retardar a velocidade na qual

o alimento passa do estdmago ao duodeno. Outros tentaram
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retardar o esvaziamento gastrico através da colocagdo de
implantes ou da injegdo de agentes avolumadores no tecido na
valvula pildérica ou imediatamente adjacente & mesma. Tais
técnicas sdo descritas, por exemplo, nas patentes norte-
americanas n°. 6.540.789 e 6.802.868 e na publicagdo de

pedido de patente norte-americana n°. 2003/0153806. De

maneira geral, todos estes tipos de terapias requerem
procedimentos cirtrgicos invasivos algumas vezes
irreversiveis, arriscando um nimero de graves efeitos

colaterais potenciais para o funcionamento do trato
gastrointestinal.

Naturalmente que a obesidade ndo & o Gnico problema
de salde associado com o trato gastrointestinal. Ela &
oferecida aqui meramente como um exemplo de um grave problema
de salde relacionado com o trato gastrointestinal sem um meio
ideal de tratamento ou cura. Muitas outras condig¢des de satde
sdo causadas ou diretamente relacionadas ao funcionamento do
trato gastrointestinal e, tal como a obesidade, muitas de
tais condig¢gdes ndo tém atualmente tratamentos médicos ou
cirGrgicos ideais.

Portanto, existe uma necessidade quanto a
dispositivos e métodos eficazes minimamente invasivos ou ndo-
invasivos para a obesidade e as outras condigdes relacionadas
com o trato gastrointestinal. Idealmente, tais dispositivos e
métodos devem ser relativamente faceis de usar e colocar em
um paciente e devem ajudar no tratamento da obesidade e/ou
outras condig¢des sem um risco elevado de graves efeitos
colaterais ou complica¢des. Idealmente, tais dispositivos e
métodos externos também devem ser reversiveis e/ou passiveis
de serem modificados através de dispositivos externos
modificados ou minimamente invasivos. Também idealmente, o
dispositivo deve ser construido, e aperfeigoado, com os dados

de seguranca e de eficacia demonstrados por terapias de
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obesidade anteriores, tal como o estimulador gastrico
Transneuronix. Pelo menos alguns destes objetivos serdo
atingidos pela presente inveng¢dao.

DESCRICAO RESUMIDA DA INVENCAO

A presente inveng¢do apresenta dispositivos, métodos
e sistemas para a estimulagdo gastrica de um paciente. De
maneira geral, os dispositivos de estimulacdo incluem um
corpo para ancorar o dispositivo no trato gastrointestinal e
pelo menos um membro de estimulagdo, que pode ser um ou mais
membros de aplicag¢do de energia, um ou mais sensores, ou uma
combinac¢do de ambos.

O corpo mantém o dispositivo dentro do espago
gastrico e impede a passagem do dispositivo através da
valvula pildérica. Preferivelmente, o corpo é configurado para
ser disposto dentro da parte pildrica do estdmago do
paciente. O corpo €& configurado preferivelmente de modo que
ndo seja ancorado nem afixado rigidamente ao tecido da parede
do estdmago, desse modo evitando a erosdo e a ulceracdo da
parede do estdmago.

Em um aspecto da presente inveng¢do, um dispositivo
para o tratamento de uma parte de trato gastrointestinal de
um paciente inclui um corpo e pelo menos um membro de
estimulagdo acoplado com o corpo. O corpo é adaptado para
manter pelo menos uma parte do dispositivo dentro de uma
parte pilérica do estbémago do paciente e para acoplar
intermitentemente, sem a fixa¢do direta, com o tecido do
estémago. O(s) membro(s) de estimulagdo é&(sdo) adaptado(s)
para desempenhar uma ou mais fungdes no trato
gastrointestinal do paciente, tal como a aplicag¢do de energia
ou o controle do fluxo do conteldo do estdmago para fora do
estdémago.

Em algumas realizag¢des, o corpo compreende um COrpo

expansivel que forma uma parte de retencdo do estdmago que
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tem um tamanho e uma rigidez suficientes para impedir a
passagem do corpo expansivel através de uma valvula pildrica
fora do estdmago. Em uma realizagdo, o membro de estimulacdo
€ um membro de aplicagdo de energia acoplado com a parte de
retengdo do estdmago. O corpo expansivel pode ser expandido
de um primeira configuragdo contraida para a distribuigdo
através de um esbfago do paciente a uma segunda configuracdo
expandida para impedir a passagem da parte de retencdo do
estbmago através da valvula pildrica. Alternativamente, o
dispositivo pode ser ndo-expansivel e adaptado desse modo
para ser colocado no estdmago através de uma incisdo em uma
parede do estdmago. Em uma série de realizag¢des, o corpo
inclui adicionalmente uma parte de acoplamento de tecido
adaptada para acoplar intermitentemente o tecido pilérico do
estébmago sem causar danos significativos ao tecido. Em
algumas realizag¢des, alguns ou todos os membros de
estimulagdo sdo acoplados com a parte de acoplamento do
tecido. Tal parte de acoplamento do tecido, por exemplo, pode
compreender pelo menos um material compativel.

Em algumas realizagdes, o Ccorpo compreende
adicionalmente um membro de ligag¢do em ponte, tal como um
membro de transposig¢do da valvula pildérica, se estendendo do
corpo expansivel pelo menos parcialmente através de uma
valvula pilérica do paciente. Opcionalmente, alguns ou todos
os membros de estimulagdo podem ser acoplados com o membro de
ligagdo em ponte.

Opcionalmente, o corpo também pode incluir um
membro expansivel distal acoplado com o membro de ligacdo em
ponte e adaptado para residir em um duodeno do paciente. Um
ou mais membros de aplicagdo de energia podem ser
opcionalmente acoplados com o membro de ligagdo em ponte ou o
membro de ancoragem distal. Em algumas realiza¢des, por

exemplo, o membro de aplicagdo de energia é acoplado com o
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membro expansivel distal e adaptado para se estender para um
intestino delgado do paciente. O prdprio membro de ancoragem
distal pode ser suficientemente pequeno para passar através
da valvula pildérica através de peristalse natural, mas
suficientemente grande para resistir & passagem de volta ao
estémago. Alternativamente, o membro de ancoragem distal pode
ser suficientemente grande de modo a requerer a colocag¢do no
duodeno além da valvula pildrica.

Em algumas realiza¢des, a parte de reteng¢do do
estdmago, a membro de transposigdo da valvula pilérica e/ou o
membro expansivel distal podem ser adaptados para mudar de
configuragdo enquanto residem no trato gastrointestinal. Por
exemplo, em algumas realizagdes, a membro de transposicgdo da
valvula pildrica é adaptado para mudar o seu comprimento e/ou
seu didmetro. Tais mudangas de configuragdo podem ser
ativadas pelo recebimento e processamento de um ou mais
sinais por um receptor e processador do dispositivo.
Alternativamente, as mudangas de configurag¢do podem ser
ativadas pela detecgdo de uma condi¢do ambiental.

Em varias realizagdes, qualquer um de um namero de
membros de aplicagdo de energia, sensores e/ou componentes
adicionais podem ser acoplados com o corpo para desempenhar
varias fung¢des no trato gastrointestinal.

Algumas realizagdes do dispositivo também incluem
um meio de fixagdo para a fixag¢do a um dispositivo de cateter
estendido para o estmago para implantar, ajustar ou
modificar o dispositivo. Por exemplo, o meio de fixagdo pode
incluir um material magneticamente ativo, um metal condutor,
um gancho ou qualquer outro dispositivo de fixacgdo
apropriado. Tal meio de fixagdo permite que um dispositivo
seja modificado, ajustado, recarregado e/ou algo do género
por meio de um cateter colocado através de um tubo colocado

no estémago por meio de um tubo orofaringeal ou um tubo
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nasogastrico, eliminando desse modo a necessidade de remogdo
do dispositivo para fazer ajustes.

Algumas realizagdes também podem incluir pelo menos
um receptor para receber sinais de um ou mais transmissores
localizados fora do paciente ou implantados no paciente. Tais
realizagdes podem incluir opcionalmente um processador
adaptado para processar os sinais recebidos e para fornecer
os dados processados a pelo menos um membro de aplicag¢do de
energia. Algumas realizag¢des incluem adicionalmente uma fonte
de alimentag¢do recarregavel adaptada para ser recarregada
através de um dispositivo carregador externo. Outras
realizag¢des incluem um dispositivo carregador nasogastrico ou
orogastrico colocado intermitentemente. Em outras
realizag¢des, gquaisquer outros dispositivos ou combinacdes
apropriadas podem ser acoplados com o membro de ancoragem
para facilitar ou incrementar o desempenho de uma fung¢do no
trato gastrointestinal.

Em ainda um outro aspecto da presente inveng¢do, um
método para executar uma fungdo em um trato gastrointestinal
de um paciente envolve a aplicagdo do dispositivo de
estimulagdo no estémago e a execug¢dao de uma funcdo no trato
gastrointestinal utilizando ©pelo menos um membro de
estimulagdo acoplado com o corpo do dispositivo de
estimulagdo. O prdéprio dispositivo de ancoragem pode ter
algumas das caracteristicas descritas acima. Em uma
realizagdo, a aplicag¢do do dispositivo de estimulacdo envolve
o avango do dispositivo de ancoragem através de um es8fago do
paciente em uma primeira configuragdo contraida, e a
liberagdo do dispositivo de estimulagdo para permitir que
pelo menos uma parte do dispositivo se expanda da primeira
configuracgdo contraida para uma segunda configuragao
expandida. A parte do dispositivo de estimulag¢do na segunda

Pl

configuracdo expandida €& adaptada para impedir a passagem
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através do dispositivo de estimulag¢do através de uma valvula
pildérica do paciente. Alternativamente, a aplicacdo do
dispositivo de estimulagdo pode envolver a passagem do
dispositivo através de uma incisdo em uma parede do estémago
do paciente.

Em varias realizagdes, a execug¢do da funcdo no
trato gastrointestinal pode envolver, mas sem ficar a elas
limitada, a transmissdo de energia, a estimulacdo do tecido
gastrointestinal para evocar uma resposta, a obstrucdo
intermitente do piloro e/ou a transmissdo de dados, o
armazenamento de dados e/ou algo do género. Em algumas
realizagdes, o método envolve adicionalmente a deteccdo de
pelo menos uma caracteristica do paciente, ou condigdo
ambiental, utilizando pelo menos um dispositivo de deteccdo
acoplado com o dispositivo de estimulacgdo.

Em algumas realizagdes, o método também pode
incluir a transmissdo de dados ao dispositivo de estimulac¢do
através de pelo menos um transmissor e a recep¢do dos dados
transmitidos através de um receptor acoplado com o©
dispositivo de estimulagdo. Tal transmissdo pode ser
executada através de um ou mais transmissores localizados
fora do paciente, implantados no paciente, ou uma combinacdo
de ambos. Algumas realiza¢des também incluem o processamento
dos dados transmitidos através de um processador acoplado com
o membro de ancoragem. Opcionalmente, o método também pode
incluir a recarga do membro de aplicagdo de energia enquanto
o dispositivo gastrointestinal permanecer dentro do paciente.
Em uma realizagdo, a recarga do membro de aplicacdo de
energia é executada através de um dispositivo carregador
externo 1localizado fora do paciente. Alternativamente, a
recarga do membro de aplicag¢do de energia pode ser executado
através de um dispositivo de cateter passado para o estdmago

do paciente através do esbéfago do paciente. Em uma



10

15

20

25

30

10/45

realizagdo, a recarga do membro de aplicagdo de energia
envolve a recarga da bateria do dispositivo gastrointestinal.
O método também pode envolver opcionalmente a recarga de uma
fonte de alimentagdo acoplada com o membro de ancoragem.

Em algumas realizagdes, o} dispositivo de
estimulagdo é adaptado para obstruir intermitentemente a
valvula pildérica do trato gastrointestinal do paciente,
retardando desse modo a passagem do alimento através da
valvula. Além da obstrugdo intermitente do piloro, o corpo do
dispositivo de estimulagdo pode incorporar eletrodos para
transmitir energia aos tecidos adjacentes. Esta terapia da
combinagdo pode conferir o beneficio sinergistico da redugéo
na taxa de esvaziamento gastrico combinado com os beneficios
da estimulagdo elétrica, ou outra energia.

Em um outro aspecto da invengdo, um método para
detectar uma ou mais caracteristicas do paciénte, ou condig¢do
ambiental, em wum trato gastrointestinal de wum paciente
envolve a aplicagdo de um dispositivo de estimulacdo no
estbmago e a detecgdo de uma ou mais caracteristicas do
paciente no trato gastrointestinal utilizando pelo menos um
dispositivo de detecgao incluido no dispositivo de
estimulagdo. Tal método também pode incluir a execugdo de uma
fungdo no trato gastrointestinal wutilizando um ou mais
membros de aplicagdo de energia incluidos no dispositivo de
estimulagdo. VArias realizagdes do método podem incluir
qualquer uma das caracteristicas descritas acima, sendo que a
realizagdo preferida envolve a ativagdo do dispositivo de
transmissdo de energia uma vez que os ditos sensores sejam
ativados.

Em uma realizagdo alternativa, o dispositivo da
presente invengdo pode ser ancorado dentro do duodeno ao
utilizar um desenho similar de encaixe de interferéncia. Esta

realizagdo €é capitalizada na transicdo do duodeno de uma
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regido grande denominada "bulbo duodenal" para o ldmen menor
do "duodeno proximal". Nesta realizacdo, o elemento de
ancoragem do estémago e o elemento de transposigdo do piloro
sdo substituidos pelo elemento de ancoragem do bulbo duodenal
e o elemento de transposigdao da transicdo duodenal. O
elemento de ancoragem distal é substituido pelo elemento de
ancoragem do duodeno proximal, que pode ser tdo simples
quanto um segmento de tubulacgido.

Estes e outros aspectos e realizag¢des da invengao
sdo descritos em maiores detalhes mais adiante, com

referéncia as figuras dos desenhos em anexo.

BREVE DESCRICAO DE DIVERSAS VISTAS DOS DESENHOS

Os desenhos anexos, que sdo aqui incorporados e
fazem parte do relatdrio descritivo, ilustram a presente
invengdo e, juntamente com a descrigdo, também servem para
explicar os principids da invengdo e para permitir que um
elemento versado na técnica pertinente produza e utilize a
invencdo.

A FIGURA 1 é& uma vista em segdo transversal da
anatomia do trato gastrointestinal superior.

As FIGURAS 2A-2C sao vistas laterais de uma
realizagdo de um dispositivo de estimulacdo em uma
configurag¢do contraida, parcialmente expandida, e
completamente expandida, respectivamente.

As FIGURAS 3A-3C sdo vistas laterais de uma outra
realizagdo de um dispositivo de estimulagdo em uma
configuracao contraida, parcialmente expandida, e
completamente expandida, respectivamente.

As FIGURAS 4A-4C sao vistas laterais de varias

realizagdes de um dispositivo de estimulacio.
As FIGURAS b5A-5C sdo vistas laterais de varias
realizagdes de um dispositivo de estimulagdo que ilustra a

ativagdo de eventos para os sensores dos dispositivos.
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A FIGURA 6 €& uma vista lateral de uma outra
realizagao de um dispositivo de estimulacédo.

As FIGURAS 7A-7E sdo vistas em perspectiva,
laterais e em segdo transversal de varias realiza¢des de um
dispositivo de estimulacgdo.

As FIGURAS 8A e 8B sdo vistas laterais de uma outra
realizagdo de um dispositivo de estimulacdo.

As FIGURAS 9A-9C sao vistas em perspectiva e
laterais de varias realizagdes de um dispositivo de
estimulagdo.

As FIGURAS 10A-10C sdo vistas laterais de varias
realizag¢des de um dispositivo de estimulacgédo.

As FIGURAS 11A-11D sdo vistas laterais parciais de
uma outra realizagdo de um dispositivo de estimulagédo.

As FIGURAS 12A e 12B sao vistas em segdo
transversal de uma parte do membro de ligag¢do em ponte de uma
realizagdo de um dispositivo de estimulacdo.

As FIGURAS 13A e 13B sdao vistas em secgdo
transversal de uma parte do membro de ligac¢do em ponte de uma
outra realizagdo de um dispositivo de estimulacgédo.

As FIGURAS 14A-14C sdo vistas laterais de uma outra
realizagdo de um dispositivo de estimulacgdo.

As FIGURAS 15A-15C sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de introdugdo de um dispositivo de
estimulacdo.

As FIGURAS 16A-16C sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de introdug¢do de um dispositivo de
estimulacao.

As FIGURAS 17A-17C sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de introdugdo de um dispositivo —de
estimulacgdo.

As FIGURAS 18A-18C sdo vistas laterais que ilustram

as etapas de um método de introdugdo de um dispositivo de
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estimulacao.

As FIGURAS 19C-19C sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de introdugdo de um dispositivo de
estimulacao.

As FIGURAS 20A-20C sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de introdugdo de um dispositivo de
estimulacio.

As FIGURAS 21A-21D sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de remogdo de um dispositivo de
estimulacgdo.

As FIGURAS 22A-22D sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de remogdo de um dispositivo de
estimulacgdo.

As FIGURAS 22A-23D sdo vistas laterais que ilustram
as etapas de um método de modificagdo de um dispositivo de
estimulacgdo.

DESCRIGAO DETALHADA DAS REALIZACOES DA INVENCAO

O dispositivo de estimulagdo da presente invencgdo
prové um mecanismo que permite a controle do fluxo de
materiais através de uma valvula pildérica e/ou aplicagdo de
energia a partes do trato gastrointestinal. As realizagdes
descritas abaixo podem ser expansiveis entre uma configuracdo
de aplicagdo <contraida e uma configuragdo implantada
expandida, para facilitar o implante e/ou a remogdo. No
entanto, deve ser apreciado que as realiza¢des podem ser
adaptadas para a colocagdo através de um procedimento
cirGrgico que envolve uma incisdo na parede do estdmago, e a
invengdo ndo fica limitada desse modo a um dispositivo de

expansdo aplicado através do esbfago. Desse modo, a descrigdo

a seguir é fornecida principalmente para finalidades
exemplificadoras, e nenhuma realizag¢do deve ser interpretada
como limitadora do ambito da invenc¢do como um todo.

Com referéncia primeiramente & FIGURA 1, uma parte
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superior do trato gastrointestinal inclui o eséfago 1 que
fica em comunicagdo fluida com uma extremidade proximal do
estémago 2, e um duodeno 3 que fica em comunicac¢do fluida com
uma extremidade distal do estdmago 2. Uma comunica¢do fluida
entre o estdmago 2 e o duodeno 3 é regulada por uma valvula
pildérica 4, que & um misculo do esfincter que se contrai e se
expande. Geralmente, o estdmago 2 define uma parte gastrica,
a valvula pilérica define uma parte pildrica e o duodeno
define uma parte de cima, ou superior, de uma parte
intestinal do trato gastrointestinal.

Agora com referéncia &as FIGURAS 2A-2C, sera
descrita uma realizagdo de um dispositivo de estimulacdo
gastrointestinal. O dispositivo de estimulag¢do 10 inclui
geralmente um elemento de transposigdo do piloro, tal como um
membro de ligag¢do em ponte 12, que se estende entre o membro
de oclusdo distal 14 e o membro de oclusdo proximal 16, e o
membro de estimulagdo 18. O membro de ligagdo em ponte 12 e
os membros de oclusdo 14 e 16 se combinam para formar o corpo
estrutural 11 do dispositivo de estimulagdo 10. O corpo 11
também pode ser aqui indicado como um corpo de ancoragem
porque ele €& configurado geralmente para ancorar, ou
posicionar, o dispositivo de estimulagdo 10 em uma posigdo
desejada dentro do trato gastrointestinal.

As partes do corpo 11 podem ser seletivamente
expandidas. Por exemplo, a FIGURA 2A ilustra a configurac¢do
de aplicagdo contraida do dispositivo de estimulacdo 10. A
FIGURA 2B ilustra uma configuragdo parcialmente expandida do
dispositivo de estimulagdo 10 em que o membro de oclusdo

distal 14 estd expandido e o membro de oclusdo proximal 16

estd contraido. Em ambas as FIGURAS 2A e 2B, o dispositivo de-
estimulagdo estd mostrado acoplado a um cateter 20 que pode
ser utilizado para a aplicagdo e a inflagdo ou expansdo dos

membros de oclusdo. Finalmente, a FIGURA 2C ilustra o
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dispositivo de estimulagao 10 em uma configuragdo
completamente expandida.

O membro de 1ligagdo em ponte 12 é um membro
cilindrico geralmente alongado que define o espago entre os
membros de oclusdo 14, 16. O comprimento do membro de ligagdo
em ponte 12 é selecionado de modo que um membro de oclusdo
14, 16 seja posicionado em cada lado da valvula pildérica apds
o implante. Em particular, o membro de ligagdo em ponte 12 &
dimensionado de modo que o primeiro membro de oclusdo 14
fique localizado dentro da parte superior do duodeno, isto &,
distal da valvula pildérica, e de modo que o membro de oclusdo
16 fique 1localizado dentro do canal pildrico do estdmago,
isto &, proximal da valvula pildérica. O dispositivo de
estimulag¢do 10 pode ser configurado com um membro de ligagdo
em ponte relativamente encurtado 12 para inibir o movimento
relativo do dispositivo de estimulag¢do em relac¢do a valvula
pilérica.

O didmetro externo do membro de ligag¢do em ponte 12
é selecionado de modo que seja obtida uma quantidade desejada
de obstrug¢do na valvula pildrica. Se for desejavel obter uma
obstrugdo minima, o difmetro externo do membro de ligagdo em
ponte 12 pode ser, por exemplo, de 5 mm ou menos. Se, no
entanto, uma obstrug¢do significativa da abertura na valvula
pilérica for desejada, um didmetro externo de mais de 5 mm e
até 10 mm, mas preferivelmente de 8 a 10 mm, pode ser
selecionada. No entanto, deve ser apreciado que o didmetro
externo e a forma do membro de ligagdo em ponte 12 podem ser
selecionados para obter a obstrugdo desejada na valvula

pilérica de um paciente particular. Por exemplo, o membro de

30

fluxo de materiais do estdmago além da valvula pildrica.

P

Cada um dos membros de oclusdo 14, 16 é configurado

para ser expansivel entre uma configuragdo contraida e uma
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configuragdo expandida. A configura¢do contraida é utilizada
geralmente durante procedimentos de implante e de remogao
para reduzir o tamanho total do dispositivo 10. A
configuragdo expandida é utilizada para manter o dispositivo
10 no lugar. Na presente realizagdo, os membros de oclusdo 14
e 16 sdo geralmente cbnicos. Particularmente, o membro de
oclusdo distal 14 é configurado de modo que o seu dilmetro
externo aumente nos locais mais distais do membro de ligagdo
em ponte 12. O membro de oclusdo proximal 16 é orientado de
modo que o seu didmetro externo aumente nos locais mais
proximais do membro de ligag¢do em ponte 12. Em consequéncia
disto, a parte de didmetro maior do membro de oclusdo 14 fica
localizada mais proxima da extremidade distal do dispositivo
10 e a parte de didmetro maior do membro de oclusdo 16 fica
localizada mais proxima da extremidade proximal do
dispositivo 10. O didmetro externo de cada um dos membros de
oclusdo 14 e 16 mais prdéximos do membro de ligagdo em ponte
12 é geralmente o mesmo que o didmetro externo do membro de
ligagdo em ponte 12 de modo que haja uma transicdo suave
entre membros de oclusdo 14 e 16 e o membro de ligacdo em
ponte 12. Deve ser apreciado que o tamanho dos membros de
oclusdo pode ser selecionado conforme desejado. Tal como
mostrado, um membro de oclusdo pode ser maior do que o outro.
Alternativamente, os membros de oclusdo podem ser do mesmo
tamanho.

Um ou ambos os membros de oclusdo 14 e 16 podem ser
de uma estrutura de suporte expansivel. Tal estrutura de
suporte pode ser feita de uma liga com memdria de forma ou
uma liga super-elastica, tal como Nitinol. A estrutura de
sercomprimida-emuma configura¢do—contraida—e
entdo ser expandida na configuragdo expandida desejada pela
auto-expansdo ou pela aplicagdo de uma energia de ativacdo,

por exemplo, elétrica, calor, energia de RF, etc.



10

15

20

25

30

17/45

Alternativamente, uma espuma expansivel pode ser utilizada
para obter o corpo expansivel.

Como uma alternativa adicional, um ou ambos os
membros de oclusdo 14 e 16 podem ser um corpo inflavel. O
corpo inflavel pode ser um baldo que pode ser inflado ao
injetando um meio de inflagdo através da porta de infusdo 13.
O meio da inflagdo pode ser qualquer fluido biocompativel,
tal como, por exemplo, uma solug¢do salina.

Todos os materiais apropriados podem ser utilizados
para formar quaisquer realiza¢des dos dispositivos descritos.
Em uma realizagao, por exemplo, o -dispositivo pode
compreender um baldo expansivel fabricado com silicone,
elastOmeros de silicone, latex, poliuretano, PTFE, FEP, e/ou
algo do género. Alternativamente, materiais de auto-expansao,
tais como uma espuma ou hidrogéis, que se expandem
tipicamente com o contato com ligquidos, podem ser utilizados
dentro do dispositivo. Se tais materiais de auto-expansao
forem utilizados, eles podem ser dispostos no dispositivo, e
um fluido tal como solugdo salina pode ser infusado para
expandir os materiais.

Geralmente, a parte proximal do Ccorpo do
dispositivo de estimulagdo, por exemplo, o membro de oclusdo
proximal 16 do corpo 11, tem uma fungdo de suporte ou
estrutural, para assegurar que o dispositivo tenha um
didmetro secional transversal suficientemente grande para
impedir a passagem do dispositivo através da valvula
pilérica. Tipicamente, a parte distal, por exemplo, o membro
de ligagdo em ponte 12 e o membro distal de oclusdo 14 do

corpo 11, funciona para entrar em contato com a valvula

pildérica efou o tecido adjacente & valvula pildrica, para
blogquear intermitente e/ou parcialmente a valvula ou para
prover a estimulagdo e para estabilizar a posigdo do

dispositivo' de estimulagdo em um local desejado. Deve ser
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apreciado que tal configuragdo permite que o dispositivo de
estimulagdo seja posicionado sem requerer dque ele seja
ancorado diretamente no trato gastrointestinal.

Em algumas realizagdes, a parte distal é feita de
um material compativel, de modo que, quando entra em contato
com o tecido do estdmago na valvula pildrica, ao redor ou
adjacente a ela, ndo prejudica o tecido. Em algumas
realizagdes, a parte proximal e a parte distal sdo feitas do
mesmo material, em que a parte proximal tem uma quantidade
maior de material, uma espessura de parede maior ou algo do
género, em relagdo a parte distal.

Um material erosivel ou biodegradavel pode cobrir
os membros de oclusdo 14, 16. Tal cobertura pode ser incluida
sobre um ou ambos o0s membros de oclusdo e pode ser
configurada para confinar temporariamente os membros de
oclusdo 14, 16 em um estado contraido. Depois que o
dispositivo tiver sido ingerido ou colocado dentro do
estdédmago, o contato com os fluidos circundantes pode
naturalmente corroer a cobertura, permitindo desse modo que o
membro de oclusdo coberto se expanda ou seja inflado. Os
materiais configurados para corroer a taxas diferentes ou em
ambientes diferentes, caso desejado, podem cobrir os membros
de oclusao.

Na presente realizag¢dao, o membro de estimulag¢do 18
€ disposto sobre o membro de liga¢do em ponte 12. O membro de
estimulagdo 18 pode ser um ou mais membros de aplicagdo de
energia, um ou mais sensores, ou uma combinag¢do de ambos.
Tais membros e sensores de aplicagdo de energia podem ser

acoplados com qualquer parte do dispositivo de estimulagdo

10, tais como quaisquer partes que residem no —estdmago,
transpondo a valvula pildérica ou dispostos dentro do duodeno.
O membro de estimulagdo 18 inclui um membro de aplicagdo de

energia e o membro de estimulagdo 18 é disposto sobre o
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membro de ligag¢do em ponte 12. Deve ser apreciado, no
entanto, que em algumas realiza¢des um dispositivo de
estimulagdo pode incluir um ou mais membros ou sensores de
aplicagdo de energia acoplados com uma outra parte de
dispositivo de estimulagdo através de um ou de mais téteres.

Na presente realizagdo, o membro de aplicagdo de
energia inclui pelo menos um eletrodo que é configurado para
aplicar energia ao tecido gastrointestinal. Por exemplo, o
membro de aplicagdo de energia pode ser configurado para
aplicar tipos de energia tais como, mas sem ficar a eles
limitados, a energia de radio-frequéncia, ultra-som,
microondas, criogénica, laser, elétrica, mecdnica ou térmica.

Deve ser apreciado que um outro tipo de membro de
estimulagcdo que pode ser wutilizado no dispositivo de
estimulag¢do 10 além de ou como uma alternativa ao membro de
aplicagdo de energia & um membro de aplicag¢do de substéncias.
Por exemplo, o membro de estimulagdo 18 pode incluir uma
substdncia terapéutica, ou substéncias, que é acoplada de
maneira liberavel. As substdncias exemplificadoras incluen,
mas sem ficar a eles limitadas, lipidios, drogas, enzimas,
agentes de diagnéstico, 1lipidios, vitaminas, sais minerais,
ou outros ainda. Tals substdncias podem ser acopladas de
maneira liberavel com uma superficie exterior do dispositivo
de estimulag¢do, contida em um revestimento degradavel ou
erosivel, ou podem ser abrigadas dentro de um ou mais
reservatdrios recarregaveis.

Um outro tipo do membro de estimulagdo 18 que pode
ser utilizado no dispositivo de estimulagdo 10 é um membro

ocupador de espago para ocupar o espago no estémago para

aumentar a sensagac de saciedade do paciente. Ainda um outro
exemplo de um membro de estimulagdo & um disparador adaptado
para acarretar uma resposta bioldgica, tal como um

revestimento de superficie adaptado para induzir uma resposta
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de saciedade. Qualquer dispositivo de formagdo de imagem
apropriado pode ser um outro tipo de membro de estimulagdo.
Geralmente, qualquer dispositivo apropriado para executar uma
fungdo dentro do trato gastrointestinal pode ser considerado
como um membro de estimulagdo.

Em um exemplo adicional ainda, o membro de
estimulagdo pode incluir pelo menos um sensor acoplado com o
corpo do dispositivo de estimulagdo para detectar uma ou mais
caracteristicas no trato gastrointestinal. Tal sensor (ou
sensores) pode ser adaptado para detectar, por exemplo, o pH,
a temperatura, o teor de bile, o teor de nutrientes,
gorduras, aguacares, 4&lcool, opiatos, drogas, analitos,
eletrdlitos e/ou hemoglobina.

Também podem ser empregados um processador e
circuitos (ndo mostrados) que sejam adaptados para processar
os dados relacionados aos sinais detectados e para passar os
dados processados a pelo menos um membro de aplicagdo de
energia. Estas ou outras realiza¢des também podem incluir um
receptor para receber os dados transmitidos de uma fonte

remota, um transmissor para transmitir dados, um mdédulo de

armazenamento de dados, uma fonte de alimentacdo
recarregavel, ou qualquer combinagdo apropriada destes.
Adicionalmente, um transmissor de energia  pode ser

incorporado no dispositivo para prover uma fonte para a
energia aplicada por um membro de aplicagdo de energia. O
transmissor de energia pode incluir um processador e
circuitos também para transferir informa¢des. Como uma
alternativa adicional, o membro de estimulagdo pode ser

configurado para focalizar a energia aplicada de fora do

corpo do paciente em um local desejado, por exemplo;,—através —

de acoplamento indutivo.
O dispositivo de estimulagdo 10 pode incluir um

limen opcional 15 definido pelo corpo 11 que se estende
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através do dispositivo de estimulagdo 10. O 1lamen 15 é
configurado para bloquear parcial e/ou intermitentemente uma
abertura gastrica em uma configuragdo contraida, parcialmente
expandida, e completamente expandida, respectivamente. O
lamen opcional 15 pode permitir a passagem de fluidos e de
alimentos através do dispositivo de estimulag¢do 10 que entram
no limen 15 através da porta de entrada 17 e saem através da
porta de saida 19 do luimen. O lamen 15 pode ser projetado
para permitir a passagem de um volume reduzido de alimento
através do dispositivo de estimulagdo 10.

O limen 15 pode ser configurado de modo que seja
capaz de bombear ou introduzir ativamente o fluxo do contelGdo
do estbmago no intestino através do dispositivo de
estimulagdo 10. A bomba ou valvula pode ser configurada
simplesmente para abrir e permitir a passagem do contelGdo do
estdmago através do lUmen 15 com a detecgdo da presenca de
objetos estranhos, tais como alimentos, no estdmago ou com a
detecgdo de uma pressdo predeterminada do contetGdo. Outros
parametros de detecgdo podem para incluir a temperatura e/ou
os niveis de pH. Alternativamente, a bomba ou valvula pode
ser configurada para bombear ativamente o contetGdo do
estbmago através do lumen 15 por meio de um mecanismo de
bombeamento que pode ser ativado automdtica ou manualmente
pelo paciente ou pelo médico através de comunicag¢do sem fio.
A valvula pode ser configurada como uma valvula unidirecional
para permitir o fluxo de fluidos e alimentos somente do
estbmago ao trato intestinal.

Com referéncia a&s FIGURAS 3A-3C, seri descrita uma

outra realizagdo, o dispositivo 30 de estimulagdo. O

dispositivo de estimulagdo 30 inclui geralmente o membro—de—
ligagdo em ponte 32 que se estende entre um primeiro membro
de oclusdo distal 34 e um segundo membro de oclusdo proximal

36, e o membro de estimulagdo 38. O membro de estimulacdo 38
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€ disposto sobre o membro de 1ligagdo em ponte 32,
similarmente as realizagdes previamente descritas, e pode
incluir um ou mais membros de aplicagdo de energia, um ou
mais sensores, qualquer outro tipo de membro de estimulacio,
ou as combinagdes destes. , A

Conforme mostrado nas figuras, as partes do corpo
31 podem ser seletivamente expandidas. Por exemplo, a FIGURA
3A ilustra a —configuragdo de aplicagdo contraida do
dispositivo de estimulagdo 30. A FIGURA 3B ilustra uma
configuragdo parcialmente expandida do dispositivo de
estimulagdo em que o membro de oclusdo distal 34 estéa
expandido e o membro de oclusdo proximal 36 estd contraido.
Em ambas as FIGURAS 3A e 3B, dispositivo de estimulacdo é
mostrado acoplado a um cateter 20 que pode ser utilizado para
a aplicagdo e/ou inflagcdo dos membros de oclusdo através da
porta de infusdo 33. Finalmente, a FIGURA 3C ilustra o
dispositivo de estimulagdo 30 em uma configuracao
completamente expandida.

O dispositivo de estimulagdo 30 também pode inclui
opcionalmente um lGmen que se estende através do corpo 31, o
que forma uma passagem para substdncias do estémago ao
duodeno. Deve ser apreciado que o 1laimen pode incluir uma
bomba e/ou valvula tal como descrito com respeito 4as
realizagdo precedentes.

O membro de 1ligagdo em ponte 32 e o0s membros de
oclusdo 34 e 36 se combinam para formar o corpo estrutural 31
do dispositivo de estimulagdo 30. Na presente realizacdo, os
membros de oclusdo 34 e 36 sdo esféricos e o membro de

ligagdo em ponte 32 é cilindrico. Além disso, o membro de

oclusdo proximal 36 € maior do que o membro—de—oclusiodistal
34. Deve ser apreciado que os membros da oclusdo podem ter a
mesma forma ou formas diferentes e podem ser do mesmo tamanho

ou de tamanhos diferentes.
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Com referéncia as FIGURAS 4A-4C, serdo descritas
varias realizagdes do dispositivo de estimulag¢do. Nas
realizagdes ilustradas nessas figuras, a configuragdo do
corpo do dispositivo de estimulagdo é geralmente idéntica
aquela do corpo 31 do dispositivo de estimulagdo 30 descrito
acima. Em consequéncia disto, a descrigdo detalhada dessa
estrutura ndo serd repetida. Deve, no entanto, ser apreciado
que o desenho dos corpos estruturais ilustrados nao fica
limitado & estrutura do corpo 31, mas qualquer uma das
estruturas do corpo aqui descritas pode ser empregada.
Conforme mostrado na FIGURA 4A, o dispositivo de estimulacgdo
40 inclui geralmente um par de membros de oclusdo 44 e 46, ©
membro de ligagdo em ponte 42, e o membro de estimulacdo 48.
O membro de estimulagdo 48 é disposto sobre o membro de
ligagdo em ponte 42 de modo que o membro de estimulacdo 48
possa formar diretamente uma interface com o tecido da
valvula pildérica. O dispositivo de estimulagdo 40 também
inclui o transmissor de energia 49 que é configurado para
transmitir seletivamente energia ao membro de estimulagdo 48.

O transmissor de energia 49 pode ser disposto em
qualquer parte desejada do dispositivo de estimulag¢do 40.
Conforme mostrado, o transmissor de energia €& disposto no
membro de oclusdo 46. Também deve ser apreciado que o
transmissor de energia pode ser configurado para gerar
energia com base em controles internos ou externos. O
transmissor de energia pode incluir circuitos e/ou uma
bateria de modo que possa gerar uma saida de energia.

Em uma outra realizacdao, o dispositivo de
estimulagdo 50 inclui geralmente um par de membros de oclusdo
54 e 56, © mwembro de ITIigagdo em ponte 52, © membro de
estimulagdo 58 e o transmissor de energia 59, tal como
mostrado na FIGURA 4B. Na presente realizag¢do, o membro de

estimulagdo 58 €& disposto no membro de oclusdo 56 e o
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transmissor de energia 59 é disposto no membro de oclusdo 56.
Devido ao fato que o membro de estimulagdo 58 & disposto no
membro de oclusdao 56, ele pode ser utilizado para aplica mais
facilmente a estimulagdo diretamente ao tecido do antrum
gastrico, proximal da valvula pilérica.

O dispositivo de estimulagdo 60 €é mostrado na
FIGURA 4C. O dispositivo de estimulagdo 60 inclul geralmente
um par de membros de oclusdo 64 e 66, o membro de ligagdo em
ponte 62, o membro de estimulagdo 68 e o transmissor de
energia 69, tal como mostrado na FIGURA 4B. Na presente
realizagdo, o membro de estimulagdo 68 & disposto no membro
de oclusdo 64 e o transmissor de energia 69 é disposto no
membro de oclusdo 66. Devido ao fato que o membro de
estimulagdo 68 & disposto no membro de oclusdo 64, ele pode
ser utilizado para aplicar mais facilmente a estimulagdo
diretamente ao tecido do duodeno proximal.

Os membros de estimulag¢do incorporados em qualquer
uma das realizagdes do dispositivo de estimulag¢do aqui
descrito podem ser ativados automadtica ou manualmente e podem
ser ativados internamente pelas condigdes do ambiente
adjacente ao dispositivo ou por controladores externos. As
FIGURAS 5A-5C ilustram as realizag¢des de um dispositivo de
estimulagdo, o qual é estruturalmente similar ao dispositivo
de estimulagdo 40 descrito acima, que é configurado para ser
ativado em resposta as condig¢des ambientes. Tal como
mostrado, o dispositivo de estimulagdo 70 inclui um par de
membros de oclusdao 74 e 76, o membro de ligagdo em ponte 72,
o membro de estimulagdo 78 e o transmissor de energia 79.

Nestas realiza¢des, os sensores podem ser colocados

em qualquer parte do dispositivo  (gastrica; pildrica—ou
intestinal), e podem detectar uma das muitas condicdes
ambientes a fim de ativar as operagdes do dispositivo. Por

exemplo, um ou mais sensores odem ser dispostos dentro
i
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sobre ou adjacentes ao membro de oclusdo 76 e ser
configurados para detectar as condig¢des ambientes (mostradas
como estimulo A) tais como o pH, a temperatura, a salinidade,
alimentos especificos e/ou compostos especificos, tal como
mostrado na FIGURA 5A. A detecgdo dessas condigdes pode ser
utilizada par controlar a transmissdo da energia nos tecidos
circundantes através do membro de estimulacao 78.
Alternativamente, e tal como mostrado na FIGURA 5B, um ou
mais sensores podem ser dispostos dentro, sobre ou adjacentes
ao membfo de oclusdo 76 e ser configurados para detectar a
forga e/ou a pressdo (mostrada como estimulo F). Como um
exemplo, um ou mais sensores podem ser dispostos dentro,
sobre ou adjacentes ao membro de oclusdo distal 74 e também
podem configurados para detectar qualquer condig¢do desejada,
tal como o pH, a temperatura, a salinidade, alimentos
especificos, compostos especificos, a forga e/ou a pressdo
(mostrados como estimulo B). Tal como com as todas as
realiza¢des acima mencionadas e todas a seguir, o dispositivo
tem capacidade de carga interna ou externa e tem capacidade
da programagdo interna ou externa para controlar a sua
funcao.

Com referéncia a FIGURA 6, serd descrita uma outra
realizagdo do dispositivo de estimulagdo. O dispositivo de
estimulagdo 80 inclui geralmente um corpo 81 construido por
um par de membros de oclusdo 84 e 86 e o membro de ligagdo em
ponte 82, o membro de estimulacdo 88 e o transmissor de
energia 89. O transmissor de energia 89 é acoplado ao corpo
81 pelo teter 87 de maneira tal que o transmissor de energia
89 fica espagado do corpo 81l. Deve ser apreciado que o teter
87 pode ser construido de modo que © transmissor de energia
fique espagado do corpo 81 em qualquer diregdo. Por exemplo,
o teter 87 pode ser configurado de modo que o transmissor de

energia 89 fique espagado do corpo 81 de modo que seja distal
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do corpo 81 na diregdo dos intestinos (tal como mostrado) ou
de modo que seja proximal do corpo 81.

As FIGURAS 7A-7E ilustram realizag¢des alternativas
para desenhos de corpos com memdria de forma ou de
travamento. Cada um destes desenhos pode ser expandido e
comprimido para encaixar dentro de uma bolsa de aplicagdo e
entdo retomar a forma expandida uma vez no estbmago, tanto
através de propriedades de memdria de forma quanto de
manipulagdo endoscdpica. Cada uma das realizagdes do
dispositivo de estimulagdo 90 inclui genericamente um corpo
91 que é construido pelo membro de oclusdo distal 94, o
membro de oclusdo proximal 96 e o membro de ligagdao em ponte
92. A diferenga principal entre as realizag¢des & a estrutura
do membro de oclusdo proximal 96, cada uma das quais inclui o
envoltdério 93 e o nGcleo 95. Geralmente, o nGcleo 95 é
configurado de modo que possa ser passado entre uma
configuragdo de aplicagdo contraida e uma configuragdo
expandida. A expansdo do nucleo 95 faz com que o envoltdrio
93 aumente no didmetro, aumentando desse modoc o tamanho total
do membro de oclusdo proximal 96.

Na realizagdo mostrada na FIGURA 7A, o(nﬁcleo 95
inclui um bujdo geralmente cilindrico 102 que é acoplado a
uma parede flexivel geralmente anular. A translag¢do do bujdo
102 ao longo do eixo longitudinal do dispositivo de
estimulagdo 90 faz com que a parede flexivel 103 inverta e
retire o nicleo de 95 se expanda radialmente para fora. A
expansao radial da parede flexivel 103 faz com que o
envoltdério 93 se expanda radialmente para fora.

Em uma outra realizag¢do, mostrada nas FIGURAS 7B e

7C, o nacleo 95 1Inclui—uma—faixa—alongada 105—que €
configurada para ser rolada sobre um eixo paralelo ao eixo
longitudinal do dispositivo de estimulagdo 90 para formar um

bujdo de rolagem horizontal. A medida que a faixa alongada
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105 & rolada, o didmetro da faixa rolada aumenta, o que faz
com que o envoltdrio 93 se estenda radialmente para fora.
Similarmente, a FIGURA 7D ilustra uma outra realizag¢do do
bujdo de rolagem. No entanto, a faixa alongada 107 &
configurada para ser rolada sobre um eixo perpendicular ao
eixo longitudinal do dispositivo de estimulacdo 90, formando
desse modo um bujdo de rolagem vertical. A faixa de rolagem
alongada 107 aumenta o seu didmetro exterior eficaz, o que
forca o envoltdério 93 a se expandir radialmente para fora.
Elementos de travamento podem ser incluidos de modo que as
faixas 105 e 107 possam ser travadas na configuragdo rolada,
caso desejado.

Adicionalmente, pode ser incluido um teter que se
estende entre o nGcleo 95 e o envoltdério 93 para facilitar a
contragdo do membro de oclusdo 96. A FIGURA 7E ilustra um
dispositivo de estimulagdo com um bujdo de rolagem vertical
que inclui teter em forma de S 108 que conecta a faixa
alongada 107 com o envoltdrio 93. O teter 108 assegura que O
envoltdrio 93 seja reduzido no di@metro, por exemplo, ao ser
dobrado assimetricamente, durante a extra¢do do dispositivo
de estimulagdo 90 de modo que o dispositivo possa ser
facilmente removido através do esbéfago.

As FIGURAS 8A-8B ilustram o dispositivo de
estimulagdo 130 que & configurado para ser introduzido e
invertido a fim de obter a retengdo gastrica. O dispositivo
de estimulagdo 120 inclui o corpo 121 que é construido pelo
membro de oclusdo distal 124, o membro de oclusdo proximal
126 e o membro de 1ligagdo em ponte 122, o membro de
estimulagdo 128 e um transmissor de energia (n3o mostrado).

Tal como com as realizagdes previamente descritas;—o membro—

de 1ligagdo em ponte 122 estende-se entre os membros de
oclusdao 124 e 126 e é configurado para ficar 1localizado

dentro da valvula pildrica. O membro de estimulac¢3o 128 &
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disposto dentro, sobre ou adjacente ao membro de ligagdo em
ponte 122, mas deve ser apreciado que ele pode ser localizado
dentro, sobre ou adjacente a qualquer parte do corpo 121.

Na presente realizagao, o membro de ocluséado
proximal 126 do dispositivo de estimulag¢do 120 inclui um
envoltdédrio inversivel 123 e o nlcleo 125. O envoltdédrio 123
inclui uma parte de contato/acoplamento de tecido 127 e uma
parte de suporte 129. Geralmente, a parte de suporte 129 &
mais rigida/dura do que a parte de contato de tecido 127, de
modo que a primeira ajuda a manter o didmetro em segao
transversal do dispositivo 120 de modo que ele ndo possa
passar através da valvula pildrica, ao passa que a segunda é
mais compativel de modo que pode entrar em contato com o
tecido do estbémago, permitindo um bom contato elétrico sem
causar danos significativos.

Os varios componentes do dispositivo 120 podem ser
construidos de quaisquer materiais apropriados, tais como
aqueles j& descritos ou quaisquer outros materiais
apropriados atualmente conhecidos ou a ser descobertos
posteriormente. Em uma realizag¢do, o nicleo 125 & um material
s6lido, tal como silicone, mas em outras realizag¢des o nlcleo
125 pode ser oco. O nlGcleo 125 pode ter gqualquer tamanho,
forma, didmetro em segdo transversal ou . algo mais
apropriados. Em uma realizagdo, o nicleo 125 tem um didmetro
em segao transversal entre aproximadamente 5 mm e
aproximadamente 30 mm, e preferivelmente de aproximadamente
10 mm.

O envoltdrio 123 pode ser feito do mesmo material

ou de um material diferente do que o nicleo 125, e também

pode ‘ter qualquer tamanho, forma; didmetro—em secdo
transversal ou algo mais apropriados. Em uma realizagdo, a
parte de suporte 129 do envoltdrio 123 é mais grossa do que a

parte de contato de tecido 127. Em outras realizagdes, a
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parte de suporte 129 pode ser feita de um material diferente
daquele da parte de contato de tecido 127.

O membro de 1ligagdo em ponte 122 pode ser uma
extensdao do nlGcleo 125, do envoltdrio 123 ou de ambos, ou
pode ser ao invés disto uma parte separada acoplada com o
nicleo 125 e/ou o envoltdrio 123. O membro de ligagdo em
ponte 122 pode ter qualquer comprimento e didmetro
apropriados para permitir que passe através da valvula
pildérica. Em uma realizag¢do, o seu didmetro em segdo
transversal é de aproximadamente 1,0 cm ou menos e O seu
comprimento é de aproximadamente 3,0 cm ou mais.

O membro de oclusdo distal 124 também pode ter
qualquer tamanho, forma ou configurag¢do apropriados, com
algumas realizag¢des em que & expansivel, em algumas €& auto-
expansivel, e em outras é configurado para ndo se expandir de
maneira nenhuma. Em uma realizag¢do, o membro de oclusdo 124
tem um didmetro em se¢do transversal maior de aproximadamente
30 mm ou menor, e preferivelmente de aproximadamente 25 mm ou
menos, e ainda mais preferivelmente de aproximadamente 21 mm
Ou menos.

Um ou ambos os membros de oclusdo 124 e 126 podem
incluir o furo 131 ou o elemento de superficie que pode ter
qualquer configuragdo para permitir o acoplamento de um
membro de aplicagdo de energia ou um outro dispositivo com o
respectivo membro de oclusdo para aplicar, ajustar e/ou
recuperar o dispositivo de estimulagdo 120. Os membros de
oclusdo 124 e 126 podem ser feitos de gqualquer material
apropriado.

Embora ndo esteja desenhado em escala, a FIGURA 8A

ilustra © estado desmontado ou invertido—do—dispositivo—de
estimulagdo 120. Nesta configuragdo, o envoltdério 123 &
comprimido até um didmetro em se¢do transversal menor para a

aplicagdo, tal como através de um tubo de aplicagdo ou
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cateter. Depois que o dispositivo 120 é aplicado ao estdmago,
o envoltdério 123 é invertido ao seu estado expandido, tal
como mostrado na FIGURA 8B, e o dispositivo de estimulagdo
120 pode entdo agir de modo a bloquear a valvula pildrica
e/ou aplicar intermitentemente energia ao tecido circundante.

As FIGURAS 9A-9C ilustram realiza¢des alternativas
do dispositivo de estimulacio, ilustrando realizag¢des
adicionais da estrutura provedora de corpo para a retencgdo
gastrica. Particularmente, o dispositivo de estimulacdo 140
da FIGURA 9A inclui um anel-O géastrico 147 no membro de
oclusdo proximal 146. O dispositivo de estimulag¢do 150 da
FIGURA 9B inclui um corpo de funil duplo em que cada um dos
membros de oclusdo 154 e 156 é configurado como um funil,
permitindo desse modo a passagem do alimento através do
centro do dispositivo de estimulagdo 150. Finalmente, na

-

FIGURA 9C, o dispositivo de estimulag¢do 160 & ilustrado com
uma configuragdo de anel-O dupla, em que um anel-O 167 &
provido em cada um dos membros de oclusdo 164 e 166. Cada uma
destas realizagbes utiliza um membro de estimulacdo 148, 158
e 168, tal como um eletrodo e transmissor da energia em
qualquer 1lugar no dispositivo, mas nestas ilustrag¢des o
membro de estimulagdo €& mostrado no elemento de transposicdo
do piloro, isto &, os membros de ligagdo em ponte 142, 152 e
162, respectivamente. Em cada uma das realizacdes do anel-O,
os membros de oclusdao podem ser construidos a partir de
suportes flexiveis, tais como os suportes 143 e 153 que
formam uma estrutura de suporte expansivel.

As FIGURAS 10A-10C descrevem uma outra realizacdo

de um dispositivo de estimulagdo 170 que inclui um corpo 171

e o membro de estimulagdo 178 que é encaixado dentro—do—corpo
171. O dispositivo de estimulagdo 170 pode incluir uma Gnica
parte expansivel que forma o corpo 171, tal como mostrado nas

FIGURAS 10A e 10B, ou opcionalmente ambos os membros distal e
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proximal 174 e 176, tal como mostrado na FIGURA 10C. Nesta
realizagdo, a memdéria de forma ou a manipulagdo endoscdpica
pode ser utilizada para expandir o dispositivo apds a
inserg¢do gastrica.

Preferivelmente, na presente realizagdo, © corpo
171 é construido por gaiolas de auto-expansdo, bobinas,
reticulas, estruturas de armag¢do ou algo do género. Na FIGURA
10A, o corpo 171 é construido de uma estrutura de suporte de
expansdo, que pode ser acoplada com uma parede 173 do
dispositivo de estimulagdo 170 em sua superficie interna ou
externa, ou a estrutura de suporte de expansdao pode ser
encaixada na parede 173.

A estrutura de suporte de expansdo pode ser
composta por materiais com memdria de forma ou super-
eldsticos, tal como Nitinol. A estrutura de suporte pode ser
comprimida em uma configuragdo de aplicag¢do e entdo poder se
expandir na forma oclusiva desejada por meio de auto-expansdo
ou expandida mediante a aplica¢do de uma energia de ativagao
tal como energia elétrica, calor, energia de RF ou algo do
género. Em uma outra realizag¢do, a estrutura de suporte pode

ser colocada ao puxar a estrutura de suporte em uma

“configuragdo expandida com um dispositivo de puxar, e em tais

realizagdes a estrutura de suporte pode ter um mecanismo de
retengdo ou um outro elemento de travamento para impedir que
se desmanche da sua forma original.

Elementos de travamento (nd3o mostrados), tal como
um teter, podem ser incluidos no corpo 171 para travar o
corpo 171 na configuragdo expandida, mostrada na FIGURA 10C.

Na realizagdo de travamento, a manipulagdo endoscdpica pode

ser utilizada para travar—o dispositivo. ©O—travamento—pode
ser invertido ou desativado através da incisdo de uma fibra,
da captura de uma esfera ou de retencdo utilizando um

féorceps, depois do que o dispositivo pode ser acoplado
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firmemente wutilizando um lago, um £férceps ou uma outra
ferramenta endoscédpica, para a extragio.

O dispositivo de estimulagdo 170 inclui a porta de
insergdo em uma extremidade proximal do corpo 171. A porta de
insergdo 175 prové um mecanismo de acoplamento para um
cateter de 1insergdo ou extragdo 20 a ser acoplado ao
dispositivo de estimulagdo 170 de modo que ov dispositivo
possa ser manipulado.

A FIGURA 10C ilustra o dispositivo de estimulacgdo
170 com um teter opcional 179 e o membro de oclusdo distal
174. Nesta realizagdo, durante o implante, o membro de
oclusdo distal 174 pode passar para O intestino e manter o
dispositivo contra a valvula pildérica para finalidades de
obstruir o fluxo de saida gastrico e manter contato elétrico
com a valvula pilérica, o estbmago ou o intestino,
similarmente as realizagdes previamente descritas.

As FIGURAS 11A-11D ilustram o dispositivo de
estimulagdo 180 com capacidade de reduzir a taxa de
esvaziamento gastrico e de assegurar um contato confortédvel
do eletrodo ao trato gastrointestinal. Por exemplo, tal como
mostrado na FIGURA 11A, o dispositivo de estimulagdo 180 &
implantado de modo que os membros de oclusdo 184 e 186 sejam
dispostos em um ou outro lado da valvula pildrica e de modo
que o membro de ligagdo em ponte 182 seja disposto dentro da
valvula pilérica. Quando a condigdo de ativacdo selecionada
ndo estd presente, o membro de ligagdo em ponte 182 &
alongado. Depois que a condigdo de ativagdo C é detectada, o
membro de ligagdo em ponte 182 comec¢a a se contrair, tal como

mostrado na FIGURA 11B, e o membro de ligagdo em ponte 182

continua a se contrair—enquanto a —condi¢do—permanece, tal
como mostrado na FIGURA 11C. Deve ser apreciado que o membro
de ligagdo em ponte 182 é selecionado de modo que apresente

um comprimento contraido minimo desejado. Depois que a
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condigdo de ativagdo é removida, o membro de ligagdo em ponte
182 se expande, tal como mostrado na FIGURA 11D.

Através do uso do membro de ligagdo em ponte 182
que pode diminuir no comprimento sob condi¢des selecionadas
(isto &, uma vez que o alimento é detectado através de
alteragdes no pH, na temperatura, nas ondas de pressdo, na
forga, etc., ou com a recepgdo de um sinal externo) ou de
acordo com uma programag¢ao configurada os bulbos proximal e
distal podem ser puxados para a valvula pildérica. Esta agéo
pode resultar em uma obstrugdo mais eficaz da saida gastrica
(e redugdo na taxa de esvaziamento gastrico) e/ou em um
contato mais firme entre o membro de estimulacdo 188 e as
superficies gastrica e intestinal. Esta a¢do pode aumentar a
eficacia do dispositivo de estimulagdo 180 com respeito a
transmissdo da energia e, na realizacdo sem estimulacdo
elétrico, ird propiciar uma reducgdo focalizada mais eficaz na
taxa de esvaziamento gastrico.

Em uso, depois que o dispositivo de estimulac¢do 180
ndo detecta mais a condigdo selecionada ou transcorreu a
quantidade correta de tempo, o dispositivo pode retornar a
sua configuragdo original com um membro de ligag¢do em ponte
182 mais longo. O dispositivo de estimulagdo 180 também pode
aumentar ou diminuir em outras dimensdes (isto &, o elemento
de transposig¢do do piloro pode aumentar o didmetro, etc.) sob
condigdes selecionadas ou em momentos designados.

Nesta e em outras realizag¢des, o membro de oclusdo
proximal, o membro de ligagdo em ponte e/ou o membro de
oclusdo distal podem ser adaptados as configuragdes de

mudanga enquanto o dispositivo reside no trato

307 gastrointestinal Por exemplo, em —algumas—realizac¢des,—o

membro de ligagdo em ponte muda © seu comprimento e/ou o seu
didmetro. Tais mudangas de configuracdo podem ser ativadas

pela recepgdo e processamento de um ou mais sinais por um
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receptor e processador do dispositivo. Por exemplo, os sinais
podem ser transmitidos por um dispositivo externo ao
dispositivo de estimulagdo interno ao utilizar sinais de
radio-freqiéncia, eletromagnéticos, microondas ou ultra-som.
Alternativamente, as mudangas de configuragdo podem ser
ativadas mediante a detecg¢do do pH, da temperatura, do teor
de bile, do teor de nutrientes, gorduras, acicares, &alcoois,
opiatos, drogas, analitos, eletrdlitos e/ou hemoglobina por
pelo menos um sensor do dispositivo.

As FIGURAS 12A, 12B, 13A e 13B ilustram realizagdes
adicionais do dispositivo de estimulacdo por meio do qual a
contragdo da valvula pildérica em torno do membro de ligagdo
em ponte aciona um interruptor para ativar ou desativar a
estimulagdo do dispositivo de estimulacdo. Com referéncia as
FIGURAS 12A e 12B, a contragdo da valvula pilérica em torno
do membro de 1ligagdo em ponte 192 do dispositivo de
estimulagdo 190 ativa a estimulagdo dos tecidos adjacentes
através do membro de estimulagdo 198. Em particular, o membro
de ligagdo em ponte 192 & construido pelos membros geralmente
concéntricos 197 e 199. Os eletrodos 193 e 195 sdo dispostos
nos membros 197 e 199 e orientados de modo que cada eletrodo
do membro 197 fique posicionado adjacente a um eletrodo
incluido no membro 199. A contragdo da valvula pilérica
coloca os eletrodos complementares 193 e 195 em contato, e
esse contato permite a transmissdo de energia somente quando
a valvula pilérica & contraida e comprimida contra o membro
de ligagao em ponte 192.

Nas FIGURAS 13A e 13B, é ilustrado o dispositivo de

estimulagdo 200. O dispositivo 200 de estimulacdo é similar

P

ao dispositivo de estimulagdo 190, Tno —entanto; ele—é&

configurado de modo gque o contato entre os eletrodos

complementares 203 e 205 devido a contragdo da valvula

pildérica e ao movimento relativo entre os membros 207 e 209
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faz com que a transmissdo de energia do membro de estimulacgdo
208 seja interrompida. Nesta realizag¢do, os membros 197 e 199
tém um formato em seg¢do transversal geralmente redondo, ao
contrario do formato eliptico dos membros do dispositivo 190.
O dispositivo de estimulagdo 200 é ativado quando os
eletrodos 203 e 205 perdem o contato, tal como mostrado na
FIGURA 13A. Quando os eletrodos 203 e 205 estao em contato,
tal como mostrado na FIGURA 13B, o dispositivo de estimulagdo
200 & desativado para permitir o compasso e/ou a transmissédo
de energia somente quando a valvula pildrica é dilatada. Deve
ser apreciado que a forma dos membros flexiveis dos
dispositivos de estimulagdo 190 e 200 ndo fica 1limitada
aquelas mostradas nas realizag¢des ilustradas.

Estas realizag¢des permitem a transmissdo de energia
somente quando prescrito e resultam em eficiéncias melhores.
Combinada com a ativag¢do da transmissdo de energia somente
abaixo com os sinais externa ou internamente gerados (isto &,
sensores tal como mencionado acima), esta caracteristica ira
permitir uma vida Gtil muito mais longa da bateria entre as
cargas. Esta caracteristica também permite que o dispositivo
seja utilizado para uma variedade de finalidades com excec¢do
da perda de peso. Por exemplo, com a resisténcia de compasso
e as frequéncias corretas sob as condigdes apropriadas (isto
€, dilatagdo pildérica, etc.), o dispositivo poderia ser
utilizado para aumentar a taxa de esvaziamento gastrico e
poderia ser wutilizado para a gastroparese dgrave e/ou a
dispepsia.

As FIGURAS 14A-14C ilustram uma outra estrutura
para o corpo 211 do dispositivo de estimulagdo 210 em que o

dispositivo pode serestendidopara a —insercio—e—entdo—ser

rolado ou dobrado uma vez na posigdo desejada dentro ou
adjacente & valvula pilérica. Nesta realizagdo, uma faixa

alongada 215 estd em uma configuracdo de aplicac¢do contraida
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quando estd em um estado alongado e estda em uma configuragao
expandida quando & rolada ou dobrada e travada no lugar com
um elemento de travamento. Em particular o elemento de
travamento inclui um botdo de travamento 217 que pode ser
puxada através de um lUmen de travamento 219 incluso na faixa
215 uma vez que a configura¢do desejada tenha sido obtida.

Se for desejado contrair o dispositivo de
estimulagcdo 210, o botdo 217 pode simplesmente ser removido
endoscopicamente a fim de destravar o dispositivo para a
extragdo. Nesta realizag¢do, um membro de estimulagdo pode ser
incluido em qualquer parte do corpo 211.

De acordo com varias realizag¢des, qualquer um de um
namero de membros de aplicagdo de energia, sensores,
transmissores, receptores, processadores e/ou outros ainda
apropriados pode ser acoplado com qualquer um dos
dispositivos descritos abaixo. Além disso, tais membros de
aplicagdo de energia, sensores e outros ainda podem ser
acoplados com qualquer parte apropriada de um dispositivo,
tal como uma parte de um dispositivo adaptada para residir no
estdémago, uma outra parte adaptada para transpor a valvula
pildérica, uma parte adaptada para residir exatamente além da
valvula pilérica no duodeno, ou qualquer combinag¢do destas.

Alternativamente, qualquer um dos dispositivos aqui
descritos poderia ser alterédo para permitir a ancoragem no
bulbo duodenal. Tal como com o esfincter pildérico no
estdmago, o bulbo duodenal se estreita para baixo até um
limen menor, criando um esfincter eficaz. Qualquer um dos
dispositivos acima poderia ser modificado para prover a
retengdo no bulbo duodenal sem a necessidade de um stent
excessivamente firme —ou perfuragdo da parede—intestinal.
Através do uso desta realizagdo, o intestino poderia ser
eficazmente estimulado sem a necessidade de um componente

gastrico. Além disso, o dispositivo da presente invencdo
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poderia ser utilizado para ancorar um dispositivo
gastrointestinal de aplicagdo de energia em qualgquer regido
do trato gastrointestinal onde hd uma diminui¢do no diémetro
do lumen suficiente para manter um encaixe de interferéncia.
Isto inclui a faringe, o esbéfago (esfincteres superior,
cardiaco e inferior), o piloro, o bulbo duodenal, a valvula
ileocecal, o reto e qualquer a outra regido com mudanga
suficiente no di@metro para ancorar um dispositivo de
estimulagdo através de um encaixe de interferéncia.

Uma outra realizagdo pode incorporar substéncias
terapéuticas de liberagdo lenta, tais como drogas infusadas
nos materiais que <cobrem o dispositivo ou materiais
incorporados no dispositivo. Estas substéncias terapéuticas,
que podem ser qualquer numero de drogas, podem ser infusadas
lentamente no paciente pela 1liberagdo da droga no trato
intestinal ou através de contato com o paciente.
Alternativamente, os dispositivos podem incorporar
tecnologias de estimulagdo elétrica. Por exemplo, sondas
elétricas podem se estender de uma superficie do dispositivo
para a insergdo no tecido circundante ou os elétrodos podem
ser formados sobre uma superficie do dispositivo.

Embora estas varia¢des mostrem formas especificas,
estas se prestam meramente a ser ilustrativas dos varios
tipos de formas que podem ser utilizadas e ndo se prestam a
limitagdo. Por exemplo, qualquer forma, tais como retdngulos,
quadrados, etc., que podem funcionar para obturar, ou obturar
parcialmente, wuma abertura gastrica, e impedir que o
dispositivo caia através dela, pode ser utilizada e esté

dentro do &mbito desta descrigdo. Além disso, varias

combinagdoes de formas diferentes como membros—da oclusdo ou
eletrodos de contato em um tGnico dispositivo também podem ser
utilizadas, tal como um dispositivo que tem um membro de

oclusdo distal na forma de uma esfera e um membro de oclusdo
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proximal na forma de um cone.

Tal como descrito acima, em algumas realizagdes um
dispositivo de estimulagdo pode ser aplicado através de um
dispositivo de cateter alongado, tal como um tubo orogastrico
ou nasogastrico, e passado através do esbéfago do paciente
para o estbmago. E esse mesmo dispositivo de cateter de
aplicagdo ou um dispositivo separado também pode ser adaptado
para o uso na modificagdo, no ajuste e/ou na recarga do
dispositivo de estimulagdo uma vez que esteja no lugar no
estdmago. Isto deve permitir que um dispositivo seja
modificado sem remover o dispositivo ou requerer a
substituigdo do dispositivo.

Com referéncia as FIGURAS 15A-15C, é ilustrado um
método de insergdo transpildrica de um dispositivo de
estimulagdo. O dispositivo & configurado para manter o
contato constante enquanto se deslocar na parede, no piloro
ou no duodeno gastrico sem requerer uma fixagdo firme. Isto
permite um contato firme para um membro de estimulagdo do
dispositivo mas ira evitar as dificuldades de ancoragem firme
de qualquer dispositivo a parede gastrica.

Conforme mostrado na FIGURA 15A, o dispositivo de
estimulagdo 230 é avangado para o estbdmago 242 de um paciente
através do esb8fago 244 ao utilizar um cateter 240 ou um outro
dispositivo de implante alongado. ) dispositivo de
estimulagdo 230 é avangado até que a extremidade distal do
dispositivo fique em uma localizagdo distal da valvula
pildérica 246. O membro de oclusdao distal 234 é inflado ou .
expandido, e o dispositivo de estimulagdo 230 pode entdo ser

puxado proximalmente contra a valvula pildrica 246. Em

seguida, o membro de—oclusdo proximal—236-pode—ser—inflado—ou
expandido. Com ambos os membros de oclusdo 234, 236 inflados
ou expandidos, o membro de ligagdo em ponte 232 que conecta

os dois transpde a valvula pildérica 246 e um membro de
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estimulagdo fica localizado em uma posigdo desejada adjacente
a um tecido alvo, tal como mostrado na FIGURA 15B. Depois que
os membros de oclusdo 234 e 236 sdo inflados ou expandidos, o
cateter 240 é destacado do dispositivo de estimulagdo 230 e
removido, deixando desse modo o dispositivo de estimulacdo
230, tal como mostrado na FIGURA 15C.

Nas FIGURAS 16A-16C, €& ilustrado um método de
insergdo transpilérica de um dispositivo de estimulacdo, com
uma outra realizagdo do dispositivo de estimulac¢do. Conforme
mostrado na FIGURA 16A, o dispositivo de estimulacdo 250 é
avangado para o estbmago 262 de um paciente através do
esbfago 264 ao utilizar um cateter 260 ou um outro
dispositivo de implante alongado. o] dispositivo de
estimulagdo 250 é avanqado até que a extremidade distal do
dispositivo esteja em uma localizag¢do distal da valvula
pildérica 266. O membro de oclusdo distal 254 é inflado ou
expandido e o dispositivo de estimulagdo 250 pode entdo ser
puxado proximalmente contra a valvula pildrica 266. Em
seguida, o membro de oclusdo proximal 256 pode ser inflado ou
expandido. Com ambos os membros de oclusdo 254, 256 inflados
ou expandidos, o membro de liga¢do em ponte 252 que conecta
os dois transpde a valvula pildrica 266 e um membro de
estimulagdo fica localizado em um local desejado adjacente a
um tecido alvo, tal como mostrado na FIGURA 16B. Depois que
os membros de oclusdo 254 e 256 sdo inflados ou expandidos, o
cateter 260 é destacado do dispositivo de estimulag¢do 250 e
removido, deixando desse modo o dispositivo de estimulagdo
250, tal como mostrado na FIGURA 16C.

Com referéncia &s FIGURAS 17A-17C, é ilustrado um

outro método ~de insergdo gastrica do —dispositivo—de
estimulagdo 270. Na FIGURA 17A, o dispositivo de estimulacdo
270 &€ comprimido dentro de uma bolsa de aplicag¢do 280. Depois

que a bolsa de aplicagdo 280 é posicionado dentro do estdmago
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282, o dispositivo de estimulagdo 270 §&, devido as
propriedades de memdéria de forma do prdprio material ou entdo
devido a manipulagdo endoscdpica. Tal como mostrado, pelo
menos o membro de oclusdo proximal 276 do dispositivo de
estimulagdo 270 tem wuma estrutura espiral em que o
dispositivo é espiralado como uma esfera ou uma outra forma,
que nao pode ser passado pela valvula pildrica 286. Conforme
mostrado na FIGURA 17B, apds a liberagdo do dispositivo de
estimulagdo 270 da bolsa de aplicagdo 280, o dispositivo de
estimulagdo migra ou é avangado através do estdmago 282. O
dispositivo de estimulagdo 270 migra naturalmente através do
estOdmago 282 ou é manipulado até que fique localizado e
orientado tal como mostrado na FIGURA 17C.

Com referéncia as FIGURAS 18A-18C, é ilustrado um
outro método de implante de um dispositivo de estimulag¢do. No
método ilustrado, uma realizag¢do ingerivel, é wutilizado o
dispositivo de estimulagdo 290. Nesta variacdo, o dispositivo
€ acondicionado em um recipiente do tamanho de pilula grande
e se expande ao alcangar o estdmago. O dispositivo migra
entdo até ficar localizado através do piloro devido a
passagem do membro de oclusao distal 294.

Quando o dispositivo de estimulagdo 290 entra no
estémago 302, tal como mostrado na FIGURA 18A, os membros de
oclusdo proximal e distal 296 e 294, respectivamente, podem
ser configurados para inflar com a erosdo de revestimentos
sensiveis a &cidos sobre uma porta de inflag¢do do dispositivo
290, tal como mostrado nas FIGURAS 18B e 18C. Apds a inflagdo
ou a expansdo, o membro distal de oclusdo 294 sera passado
eventualmente devido ao seu tamanho menor (aproximadamente o
didmetro da valvula pilérica dilatada—de5=15mm)—enquanto ©
membro de oclusdo proximal 296 permanece no estdmago 302
devido ao seu tamanho maior, por exemplo, 15 mm ou mais de

didmetro e até 60 mm de didmetro devido &as limitacdes
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fisiolbégicas na regido pilérica do estbbmago, tal como
mostrado na FIGURA 18C. Desse modo, o membro de oclusdo
distal 294 pode ser projetado para ser suficientemente
pequeno para ser passado através da valvula pildrica,
enquanto que o membro de oclusdo proximal 296 pode ser
projetado para ser retido no estémago 302. O dispositivo,
nesta realizagdo, pode ser permanente, e requer remog¢do, ou
entdo degradavel e passa nele mesmo.

Uma série de alternativas e variag¢des diferentes
podem ser empregadas nos dispositivos e métodos de
estimulacgdo gastrica de auto-expansdo. Em algumas
realizag¢des, um dispositivo pode ser dobrado, comprimido ou
entdo formado em uma configurac¢do menor para ser engolido por
um paciente, sem a utilizagdo de um revestimento
biodegradavel. Com a passagem através do esbfago rumo ao
estémago, o dispositivo dobrado pode ser desdobrado devido a
um ou mais anéis de suporte de Nitinol com memdria de forma
ou outros membros de suporte de auto-expansdo. Em qualquer
realizagdo de engolir, um dispositivo de estimulagdo também
pode incluir um teter que se estenda do dispositivo, de volta
através do esb6fago para a boca do paciente. Tal teter pode
ser utilizado para reter o dispositivo de obstrug¢do no
estébmago até que se expanda, e/ou para recuperar O
dispositivo de obstrugdo se ele ndo se desdobrar conforme
desejado no estbmago do paciente. O teter pode ser engolido
para ser dissolvido no estdmago. Em outras realizag¢des, um
dispositivo de engolir pode entrar em contato com a valvula
pilérica mas ndo inclui um membro de ligagdo em ponte para
transpor a valvula. Outras variag¢des sdo contempladas dentro
do ambito da invengdo, de acordo com varias—realizagdes.

Com referéncia as FIGURAS 19A-19C, é ilustrado um
método para aplicar e desdobrar um dispositivo de estimulacdo

310 que inclui um envoltério inversivel. Na FIGURA 19A, o
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dispositivo de estimulagdo 310 & abrigado dentro do lumen de
um tubo de aplicag¢do 322 de um dispositivo de aplicagdo 320
ou cateter em sua configuragdao desmontada. Na FIGURA 19B, o
dispositivo de estimulagdo 310 foi avang¢ado parcialmente para
fora do tubo de entrega 322, permitindo que o envoltdério 313
se expanda pelo menos parcialmente. Um membro de aplicagdo
324 pode incluir um elemento de gancho 325, que é enganchado
através do furo 315 no membro de oclusdo distal 314 e & entdo
utilizado para puxar de volta no dispositivo de estimulagéo
310, de maneira tal gque o envoltdrio 313 se sobrepde a
extremidade distal do tubo de aplicagdo 322. A extremidade
distal do tubo de aplicagdo 322 é wutilizada entdo para
aplicar uma forga ao envoltdrio 313, fazendo com que ele seja
invertido ao seu estado expandido, tal como mostrado na
FIGURA 19C.

Depois que o envoltdério 313 é& movido para a sua
configuragdo expandida, ele deve permanecer nessa
configuragdo, desse modo provendo as fung¢des de contato da
valvula pilérica e de retengdo do dispositivo descritas
acima. Em uma realizag¢do, o tubo de aplicagdo 322 pode
incluir um baldo expansivel (ndo mostrado) na sua extremidade
distal ou perto da mesma. O baldo pode ser em forma de uma
rosca para inflar circunferencialmente, ou pode ser tem um
formato excéntrico ou qualquer outro formato apropriado. O
baldo pode ser inflado e serve como um retém contra o qual o
dispositivo de estimulagao 310 pode ser puxado.
Alternativamente, o baldo pode ser inflado sob ou dentro do
dispositivo de estimulagdo 310 para inverter o envoltdrio 313
enquanto o baldo & inflado.

Em outras realizagdes, o dispositivo pode ser
aplicado e/ou desdobrado ao utilizar qualquer outro método
apropriado. Por exemplo, em uma realizag¢do o envoltdério 313

pode se "auto-inverter" de seu estado constrito/desmontado ao
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seu estado expandido sem utilizar um acionador ou membro de
aplicagdo. A auto-inversdo pode ser obtida por materiais com
meméria de forma ou impelidos a mola ou algo do género, ou
por uma geometria do envoltdrio que crie um impulsdo na
rigidez do dispositivo.

As FIGURAS 20A-20C ilustram um método para aplicar
e desdobrar uma realizagdo do dispositivo de estimulagdo que
inclui wuma UGnica parte expansivel para o corpo. Nesta
realizagdo, o dispositivo de estimulagdo é completamente
intragastrico e pode ser desdobrado ao utilizar um sistema de
bolsa 372, tal como mostrado. O dispositivo de estimulacgdo
370‘ € desdobrado do sistema de bolsa 372 no estémago, ou
engolido, e o dispositivo migra para a posigdo. Neste caso é
mostrado um desenho espiral em que o dispositivo é espiralado
em uma esfera ou uma outra forma, que ndo pode ser passado
pelo piloro. Também pode ser incluido um membro de travamento
374 que permita que o dispositivo de estimulagdo seja
controlado para o implante ou a remogdo.

As FIGURAS 21A-12D ilustram um método da remocgdo de
uma realizagdo inflavel do dispositivo de estimulacdo
utilizando a sucgdo ou a manipulagdo endoscdpica. O
dispositivo de estimulagdo 330 pode ser acoplado
endoscopicamente ou entdo acoplado através de um mecanismo
auto-localizador, isto &, de atragdo magnética. O dispositivo
de estimulagdo 330 é mostrado na FIGURA 21A entre o estdmago
e o duodeno. Conforme visto na FIGURA 21B, um cateter de
sucgdo dotado de ponta magnética ou um endoscdpio 340 &
introduzido e o dispositivo de estimulagdo 330 pode ser
esvaziado e removido, tal como mostrado nas FIGURAS 21C e
21D.

No contato de uma porta de inflagdo do dispositivo
de estimulagdao com o cateter 340, a ponta do cateter 340 pode

ser configurada com um contato elétrico como um auxiliar para
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determinar se o cateter 340 contatou corretamente a porta de
inflagdo. Alternativamente, o dispositivo de estimulacdo 330
pode ser removido através do endoscdpio ou pode ser projetado
para degradar com o passar do tempo e eventualmente ser
passado através dos intestinos.

Em outras realizagdes, um dispositivo de
estimulagdo gastrica pode ser removido ao esvaziar, desmontar
ou alongar o dispositivo e ao remover o mesmo através de um
ldmen de um dispositivo de cateter. Em uma realizag¢do, o
dispositivo pode ser cortado em pedagos pequenos e removido
através de um 1limen do cateter. Em ainda uma outra
realizag¢do, o dispositivo pode se dissolver com o passar do
tempo e passar sem nenhum dano através da valvula pildrica e
do sistema digestivo. Qualquer nimero de alternativas
apropriadas para a remogdo ou a passagem do dispositivo é
possivel em varias realizacgdes.

Um outro método de remogdo de uma realizagdo de
memdria de forma do dispositivo de estimulagdo é ilustrado
nas FIGURAS 22A-22C. O dispositivo de estimulag¢do 350 &
removido com um cateter 360 ao utilizar sucgdo ou manipulagdo
endoscdpica. O dispositivo de estimulagdo pode ser acoplado
endoscopicamente ou acoplado através de um mecanismo auto-
localizador, isto &, atragdo magnética, e €& projetado para
ser retraido com tragdo simples. Alternativamente, e de
maneira preferida, o dispositivo de estimula¢do pode requerer
uma manobra endoscdpica rapida para liberar um mecanismo de
travamento antes da remogdo com desmontagem do dispositivo.

As FIGURAS 23A-23D ilustram a carga, a recarga ou a
programagaoc de um dispositivo de estimulagdo. Nesta

realizagdo, o carregador, o recarregador ou o programador 382

€ unido ao cateter 384 que pode ser introduzido oral ou
nasalmente no espago gastrico com ou sem capacidade de

formagdo de imagem. No caso em que as capacidades de formacdo
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de imagem sdo empregadas, o cateter 384 é dirigido a uma
porta de carga, recarga ou programagao 386 do dispositivo de
estimulagdo 380 e o dispositivo é acoplado e alterado.
Subsequentemente, o cateter & removido. Alternativamente, um
cateter dotado de ponta magnética poderia ser utilizado para
acoplar um anel de metal condutor no local da manipulagdo e o
cateter poderia ser introduzido as cegas e registrar (isto &,
através um ruido, uma luz, etc.), uma vez que o cateter tenha
acoplado no dispositivo de estimulagdo 380. O dispositivo
pode entao ser carregado, recarregado, programado,
reposicionado ou até mesmo removido uma vez que tenha sido
acoplado. A carga, programagdo ou consulta da unidade também
podem ser realizadas ao utilizar um gerador/receptor de
sinais externo (ndo ilustrado).

Deve ser apreciado que gqualquer método pode ser
utilizado para implantar, remover ou entdo manipular o
dispositivo de estimulagdo. Por exemplo, os métodos podem ser
minimamente invasivos, tais como aqueles descritos acima.
Alternativamente, os métodos podem ser invasivos.

Embora o acima exposto seja uma descrigdo completa
e exata da invengdo, qualquer uma de uma série de variagdes,
adigdes e outros ainda pode ser feita nas realizagdes
descritas sem que se desvie do ambito da invengdo. Por
exemplo, os dispositivos e os métodos descritos acima podem
ser utilizados para tratar qualquer condig¢do apropriada ou
executar qualquer fungdo apropriada dentro do trato
gastrointestinal. Portanto, a descrigdo acima é fornecida
principalmente para finalidades exemplificadoras e ndo deve
ser interpretada como limitadora do ambito da invengdo, uma

—

vez que este € definido nas seguintes reivindicagdes.
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REIVINDICACOES

1. DISPOSITIVO PARA A APLICACAO DE ENERGIA AO
TRATO GASTROINTESTINAL, caracterizado pelo fato de
compreender:

um corpo que inclui pelo menos um membro expansivel
e um membro de ligag¢do que se estende do membro expansivel;

um transmissor de energia configurado para gerar
energia; e

um membro de estimulagdo disposto no corpo e
acoplado ao transmissor de energia, em gque o membro de
estimulacdo é configurado para ser colocado em aposigdo com
um tecido alvo para dirigir a energia do transmissor de
energia ao tecido alvo.

2. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicac¢ao 1,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel compreende
uma parte de retengdo do estébmago que tem uma dimens&o
exterior que é maior do que o membro de ligagdo, e em que a
parte de retengdo do estdmago é configurada para impedir a
passagem da parte de retengdo do estdmago através de uma
valvula pildrica.

3. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacgdo 2,
caracterizado pelo fato de que a dimensdo externa €& maior do
que 8 mm.

4, DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que -o membro de estimulagdo é
disposto no membro expansivel.

5. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 1,
caracterizado pelo fato de que o membro de estimulagdo é
disposto no membro de ligagdo.

6. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagao 2,
caracterizado pelo fato de que pelo menos uma parte de uma
superficie externa do corpo define uma parte de acoplamento

do tecido e o membro de estimulagdo & disposto adjacente a
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parte de acoplamento do tecido.

o))

7. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo
caracterizado pelo fato de que o membro de aplicagdo de
energia é disposto em uma superficie externa da parte de
acoplamento do tecido.

8. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 1,
caracterizado pelo fato de que o membro de ligagdo é
configurado para transpor o comprimento de uma valvula
pildérica.

9. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 9,
caracterizado pelo fato de que uma dimensdo externa do membro
de ligagdo é de pelo menos 5 mm.

10. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢dao 1,
caracterizado pelo fato de que o corpo inclui um segundo
membro expansivel e o membro de ligag¢do se estende entre o
primeiro membro expansivel e o segundo membro expansivel.

il. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 11,
caracterizado pelo fato de que o membro de estimulagdo &
disposto no segundo membro expansivel.

12. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 11,
caracterizado pelo fato de que o segundo membro expansivel é
configurado para passar através da valvula pildrica através
de peristalse natural.

13. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacgdo 11,
caracterizado pelo fato de que pelo menos um dentre o
primeiro membro expansivel, o membro de ligag¢ao e o segundo
membro expansivel é adaptado para mudar as configuragdes
enquanto reside no trato gastrointestinal.

14. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente pelo
menos um sensor, em que uma dimensdo de pelo menos uma parte

do corpo é configurada para mudar quando o sensor detecta uma

condigdo de ativagao.
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15. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 15,
caracterizado pelo fato de que pelo menos um sensor &
configurado para detectar pelo menos um sinal selecionado do
grupo que consiste em sinais de radio-frequéncia,
eletromagnéticos, microondas e ultra-som.

16. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 15,
caracterizado pelo fato de gque pelo menos um sensor &
configurado para detectar pelo menos um dentre o pH, a
temperatura, o teor de bile, o teor de nutrientes, gorduras,
aclicares, &alcoois, opiatos, drogas, substdncias analisadas,
eletrélitos e hemoglobina no trato gastrointestinal.

17. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente um
dispositivo de fixagdo para a fixagdo a um dispositivo de
cateter estendido ao estdmago para ajustar ou modificar o
dispositivo.

18. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de gque o membro expansivel &
inflavel.

19. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel é auto-
expansivel.

20. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel inclui um
envoltdrio inversivel.

21. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente uma
substéncia terapéutica que é liberada do corpo ou do membro
de estimulacgao.

22. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 22,
caracterizado pelo fato de que a substé@ncia terapéutica € uma
droga.

23. DISPOSITIVO PARA A APLICAGAO DE ENERGIA AO
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TRATO GASTROINTESTINAL, caracterizado pelo fato de
compreender:

um corpo que inclui pelo menos um membro expansivel
e um membro e ligag¢do que se estende do membro expansivel; e

um membro de estimulag¢do disposto no corpo, em que
o membro de estimulag¢do & pelo menos um sensor, €em Jque uma
dimensdo de pelo menos uma parte do corpo é configurada para
mudar quando sensor detecta uma condigdo de ativagdo.

24. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 24,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel compreende
uma parte de retengdo do estdmago que tem uma dimensao

-

externa que & maior do que o membro de ligagdo, e a parte de
retencdo do estdmago é configurada para impedir a passagem da
parte de retengdo do estdmago através de uma valvula
pildrica.

25. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 24,
caracterizado pelo fato de que o membro de ligagdo &
configurado para transpor o comprimento de wuma valvula
pildrica.

26. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 24,
caracterizado pelo fato de que o corpo inclui um segundo
membro expansivel e o membro de ligagdo se estende entre o
primeiro membro expansivel e o segundo membro expansivel.

27. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 27,
caracterizado pelo fato de que o membro de estimulagdo &
disposto no segundo membro expansivel.

28. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢ao 27,
caracterizado pelo fato de que o segundo membro expansivel &
configurado para passar através da valvula pildrica através
de peristalse natural.

29. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 27,

caracterizado pelo fato de gque pelo menos um dentre O

primeiro membro expansivel, o membro de ligagcdo e o segundo
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membro expansivel & adaptado para mudar configurag¢des
enquanto reside no trato gastrointestinal.

30. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente pelo
menos um sensor, em que uma dimensdo de pelo menos uma parte
do corpo € configurada para mudar quando o sensor detecta uma
condigdo de ativacgdo.

31. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente um
dispositivo de fixagdo para a fixagdo a um dispositivo de
cateter estendido ao estdémago para ajustar ou modificar o
dispositivo.

32. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel &
infléavel.

33. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel & auto-
expansivel.

34. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de que o membro expansivel inclui um
envoltdério inversivel.

35. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente uma
substancia terapéutica que é liberada do corpo ou do membro
de estimulacgdo.

36. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 36,
caracterizado pelo fato de que a substlncia terapéutica & uma
droga.

37. METODO DE TRATAMENTO DE DISTURBIOS
GASTROINTESTINAIS, caracterizado pelo fato de compreender:

© avango de um dispositivo para a aplicacdo de
energia ao trato gastrointestinal que compreende um corpo que

inclui pelo menos um membro expansivel e um membro de ligacao
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que se estende do membro expansivel, um transmissor de
energia configurado para gerar energia, e um membro de
estimulagdo disposto no corpo e acoplado ao transmissor de
energia, em que o membro de estimulagdo é configurado para
ser colocado em aposigdo com um tecido alvo para dirigir a
energia do transmissor de energia ao tecido alvo no estdmago
de um paciente de uma maneira tal que o membro de ligacdo se
estende através da valvula pilérica de um paciente;

a expansdo do membro expansivel dentro do estémago
adjacente a véalvula pilérica de uma maneira tal que o
dispositivo €& retido dentro da valvula pildrica; e

a aplicagdo de -energia através do membro de
estimulagdo ao tecido adjacente ao dispositivo.

38. METODO, de acordo com a reivindicacdo 38,
caracterizado pelo fato de que a aplicagdo de energia inclui
a aplicagdo de energia intermitentemente ao tecido da valvula
pildérica do estémago.

39. METODO, de acordo com a reivindicacdo 38,
caracterizado pelo fato de que a aplicagdo de energia inclui
a aplicagdo de energia intermitentemente ao tecido do antrum
gastrico.

40. METODO, de acordo com a reivindicacdo 38,
caracterizado pelo fato de que a aplica¢do de energia inclui
a aplicagdo de energia intermitentemente ao tecido do duodeno
superior. _

41. METODO, de acordo com a reivindicacdo 38,
caracterizado pelo fato de que a aplicacdo de energia inclui
a aplicagdo de energia selecionada do grupo que consiste em
energia de radio-frequéncia, ultra-som, microondas,
criogénica, laser, elétrica, meclnica e térmica.

42. METODO DE TRATAMENTO DA OBESIDADE,
caracterizado pelo fato de compreender:

o avango de um dispositivo para a aplicagdo de
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energia ao trato gastrointestinal que compreende um corpo que
define um lGmen e que inclui pelo menos um membro expansivel
e um membro de ligagdo que se estende do membro expansivel, e
um membro de estimulagdo disposto no corpo em que o membro de
estimulagdo é pelo menos um sensor, de maneira tal que o
membro de ligagdo se estende através da valvula pilérica de
um paciente;

a expansdo do membro expansivel dentro do estédmago
adjacente a valvula pilérica de uma maneira tal que o
dispositivo & retido dentro da valvula pilérica; e

a modificagdo do tamanho do laGmen responsivo a pelo
menos a detecgdo, por um sensor, de uma condi¢do de ativacdo.

43. METODO, de acordo com a reivindicacao 43,
caracterizado pelo fato de o tamanho do lGmen é reduzido com

a detecgdo de alimento por pelo menos um sensor.
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, RESUMO

DISPOSITIVO PARA A APLICAGAO DE ENERGIA AO TRATO
GASTROINTESTINAL, METODO DE TRATAMENTO DE DISTURBIOS
GASTROINTESTINAIS E METODO DE TRATAMENTO DA OBESIDADE

Trata-se de dispositivos e métodos para aplicar
estimulagdo gastrointestinal que incluem o implante de um
dispositivo de estimulagdo que inclui um corpo com pelo menos
uma parte expansivel e uma parte de ligag¢do sobre pelo menos
um membro de estimulagdo no trato gastrointestinal. Pelo
menos um membro de estimulagdo inciui um ou mais membros de
aplicagdo de energia, um ou mais sensores, ou uma combinagdo
de ambos. O corpo mantém o dispositivo dentro do espag¢o
gastrointestinal, e preferivelmente dentro da parte pilédrica
do estdmago do paciente, e impede a passagem do dispositivo
do espago gastrointestinal, mas ndo & ancorado nem afixado

rigidamente ao tecido da parede gastrointestinal.
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