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DESCRIPCION
Baldn intragastrico con medios de formacion mejorados y de resistencia mecanica reforzada
Campo técnico

La presente invencion se refiere al campo técnico general de los dispositivos implantables en el cuerpo humano
destinados a utilizarse en el marco de un tratamiento de la obesidad y, en particular, de la obesidad moérbida, y muy
especialmente a implantes aptos para reducir artificialmente el volumen del estdmago con el fin en particular de
producir una sensacién de saciedad en el paciente.

La presente invencion se refiere a un baldn intragastrico expansible destinado a ser implantado en el estbmago de
un paciente en el marco de un tratamiento de la obesidad, y que incluye una envuelta externa suficientemente
flexible para pasar de una configuracién de volumen reducido a una configuracién expandida que confiere al balén
su forma funcional.

Técnica anterior

Los balones intragastricos utilizados para el tratamiento de la obesidad se presentan generalmente en forma de
bolsa flexible, que forma la envuelta externa del balén y susceptible de ser llenada, una vez el balén se ha
implantado en el interior del estémago, con un fluido de inflado, en particular aire, para conferir al balén su forma
funcional, es decir, un volumen y una forma de utilizacion que le permite ocupar una importante parte del espacio
disponible para los alimentos. La solicitud francesa FR-2834202 presenta un ejemplo de baldn intragastrico
compuesto de distintas bolsas, siendo susceptible cada una de ser llenada por un fluido de inflado.

Aunque presentan mdltiples ventajas, en particular vinculadas a su facilidad de fabricacién, tales balones tienen sin
embargo varios inconvenientes.

En particular, los balones intragastricos conocidos presentan a menudo una cierta porosidad, la cual va a permitir la
fuga progresiva del fluido contenido en el balén (gas o liquido) y conllevar la disminucién progresiva del volumen del
balén, y en consecuencia la eficacia terapéutica de este ultimo.

Asi pues, cuando el volumen del balén no corresponde ya al volumen deseado para el tratamiento de la obesidad,
no crea ya en el paciente la sensacién de saciedad pretendida.

Este problema resulta especialmente critico en el caso en el que la envuelta externa del balén se llene solamente
con gas.

En ciertos casos extremos, la disminucién del volumen del balén puede conllevar el paso de este Gltimo a través del
piloro en las vias intestinales, lo que puede causar complicaciones severas en el paciente.

Las propiedades o caracteristicas del baldn intragastrico, como su estanqueidad, responsables del mantenimiento
del balén en su configuracion funcional durante el tiempo, aparecen pues como parametros esenciales cuyo control
permite mejorar la eficacia del tratamiento terapéutico.

Se ve pues muy interesante realizar un balén adaptado para conservar su volumen y su configuracién funcional a lo
largo del tiempo, y esto incluso cuando la envuelta externa, sometida a las agresiones exteriores y, en particular, a
los jugos gastricos, se deteriora y se vuelve progresivamente porosa.

Ademas los balones intragastricos generalmente encontrados sufren también de una determinada fragilidad, que
proviene, en particular, del hecho de que la bolsa que contiene el gas (o el liquido) de inflado forma también la
envuelta externa del balon. Dicha bolsa sufre pues directamente las agresiones exteriores, lo que aumenta el riesgo
de perforacion, en particular cuando el balén es manipulado por el facultativo.

Se ve pues muy interesante realizar un baldn intragastrico que, siendo suficientemente elastico, sea también
suficientemente resistente y esté protegido mecanicamente de las agresiones exteriores.

Exposicion de la invencién

Los objetos asignados a la invencion pretenden en consecuencia poner remedio a los distintos inconvenientes
enumerados anteriormente y proponer un nuevo baldn intragastrico expansible para el tratamiento de la obesidad
que no presenta los inconvenientes enumerados anteriormente y que, una vez colocado en el estdmago en su
configuracién funcional, presenta variaciones muy escasas de volumen durante el tiempo.

Otro objeto de la invencién pretende proponer un nuevo baldn intragastrico del que se mejora la estanqueidad, y
cuyas pérdidas de fluido de inflado, en particular de gas, se limitan, aumentando asi la duracion de la eficacia
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terapéutica del balén.

Otro objeto de la invencién pretende proponer un nuevo balén intragastrico que, presentando buenas propiedades
de elasticidad, sea suficientemente resistente y esté protegido mecanicamente de las agresiones exteriores.

Otro objeto de la invencidén pretende proponer un nuevo baldn intragastrico cuya formacién y expansién sean
especialmente simples y rapidas.

Otro objeto de la invencidn pretende proponer un nuevo baldn intragastrico que, aun presentando un volumen no
despreciable, sea suficientemente ligero, atraumatico y bien soportado por el paciente.

Los objetos asignados a la invencion se alcanzan con ayuda de un baldn intragastrico expansible destinado a ser
implantado en el estmago de un paciente en el marco de un tratamiento de la obesidad tal como describe en la
reivindicacion 1.

Breve descripcion de los dibujos

Otros objetos y ventajas de la invencién apareceran mejor con la lectura de la descripcion que viene a continuacion,
asi como con ayuda de los dibujos adjuntos, dados a titulo puramente ilustrativo y no limitativo, en los cuales:

- La figura 1 ilustra, segin una vista en corte transversal, un balén intragastrico conforme a la invencién en su
posicion de expansiéon maxima.

- La figura 2 ilustra, segun una vista en corte transversal, un balén intragastrico conforme a la invencién en su
posicion no expandida.

Mejor manera de realizar la invencion
El balén intragastrico conforme a la invencion va ahora a describirse haciéndose referencia a las figuras 1y 2.

El balén 1 intragastrico conforme a la invencién esta destinado a ser implantado en el estémago de un paciente en el
marco de un tratamiento de la obesidad.

El balon 1 intragéstrico es expansible e incluye a tal efecto una envuelta externa 2 suficientemente flexibles para
pasar de una configuracién de volumen reducido (ilustrada en la figura 2) a una configuracion expandida (ilustrada
en la figura 1).

La configuraciéon de volumen reducido puede por ejemplo corresponder a una configuracién en la cual el balén 1 se
presenta en una posicién doblada que ocupa un volumen reducido, facilitando la introduccién del balén 1 en el
esofago.

La implantacién del baldn 1 intragastrico conforme a la invencion en efecto es realizada generalmente, de manera
clasica y bien conocida por el experto en la técnica, mediante el paso por las vias orales esofagicas en forma
doblada, comprimida o suelta. La expansién, la colocacién y la liberacién del balén se producen al final de la
operacion gastro-endoscépica, cuando el balén 1 intragastrico esta colocado correctamente en el estomago del
paciente.

Asi pues, es en su configuracion expandida cuando el balén 1 va a poder ocupar un volumen no despreciable en la
cavidad gastrica (no representada), confiriendo entonces la configuracion llamada expandida al balén su forma
funcional.

La expresién “forma funcional” hace asi referencia por una parte al volumen y, por otra parte, a la forma de
utilizacién terapéutica del balén en el marco de un tratamiento de la obesidad.

Asi pues, al ocupar una parte del volumen interno del estémago, el balén 1 intragastrico segun la invencién permite
crear en el paciente una sensacién rapida de saciedad, que se acompafa de una disminucién de la cantidad de
alimentos ingeridos.

Segun la invencion, el balon 1 intragastrico incluye medios de formacion 3 de la envuelta externa 2.
Estos medios de formacién 3 estan integrados estructuralmente en el balén, es decir, que forman parte del balén
incluso antes de que se implante en el seno de la cavidad gastrica. Mas precisamente, los medios de formacién 3 se

integran en el balén 1 durante su fabricacién, formando asi una parte de los componentes funcionales del balén.

Segun la invencion, los medios de formacién 3 de la envuelta externa 2 son susceptibles, una vez el baldén 1 esta
implantado o colocado en el estbmago, de ser accionados para:
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- por una parte, ejercer una presion motriz suficiente sobre la envuelta externa 2 para obligarla a desplegarse, y

- por otra parte, ocupar, en el seno de dicha envuelta externa 2, un volumen suficiente para garantizar el despliegue
de la envuelta externa 2 desde su configuracién de volumen reducido hasta su configuracion expandida.

Asi pues, los medios de formacién 3 estan dimensionados para ejercer un empuje sobre la envuelta externa 2 de
intensidad sensiblemente superior a la fuerza de resistencia susceptible de ser opuesta por dicho envuelta externa 2.

En el sentido de la invencién, la envuelta externa 2 designa la pared exterior del balon intragastrico 1, delimitada
internamente por una superficie interna 2| y externamente por una superficie externa 2E que forma la superficie de
contacto del balén 1 con el estmago.

Los medios de formaciéon 3 estan configurados y adaptados para ejercer un empuje sensiblemente normal y
centrifugo sobre la envuelta externa 2, para repeler a esta Ultima segun las flechas F1 a F6 representadas en la
figura 1 de tal manera que el empuje se ejerce sobre sensiblemente toda la superficie interna 21 de la envuelta
externa 2, es decir, sensiblemente segin todas las direcciones del espacio.

Los medios de formacién 3 son independientes de la envuelta externa 2 y estan adaptados para ocupar un volumen
creciente en el seno de la envuelta externa 2 para generar el despliegue de esta Ultima. Mas precisamente, los
medios de formacién 3 estan desunidos mayoritariamente de la envuelta externa 2, de tal manera que, cuando el
balén 1 se encuentra en una configuraciéon no expandida o doblada, ilustrada en la figura 2, los medios de formacién
3 no estan necesariamente en contacto con la envuelta externa 2 sobre toda la superficie interna 2| de esta ltima.

Los medios de formacion 3 se montan asi en el seno de la envuelta externa 2 con posibilidad de movilidad con
relacion a esta udltima.

Los medios de formacién 3 estan asi adaptados para ocupar un volumen suficiente en el seno de la envuelta externa
2 de modo que esta Ultima pueda alcanzar su configuracién expandida.

De manera preferente, los medios de formacion 3 presentan propiedades de flexibilidad y elasticidad,
particularmente interesantes en el presente campo de aplicacién.

La concepcion del balon 1 conforme a la invencion y, en particular, el recurso a los medios de formacion 3 descritos
anteriormente, permite asi obtener un balén 1 intragastrico susceptible de conservar su forma funcional en el
transcurso del tiempo aunque la envuelta externa 2 se deteriore progresivamente.

Segun una primera variante posible de la invencién, no representada en las figuras, los medios de formacién pueden
estar formados ventajosamente por una espuma viscoelastica con memoria de forma, que presenta propiedades de
recuerdo elastico en direccion centrifuga suficientes para desplegar la envuelta externa del balén, cuando este
ultimo se encuentra en una configuracién inicial de volumen reducido en el estdmago.

En esta primera variante, se podra realizar, por ejemplo con ayuda de un catéter, una comunicacion hidraulica entre
el interior de la envuelta externa y la atmésfera para que la espuma pueda descomprimirse obligando a la envuelta
externa a desplegarse, aspirdndose entonces progresivamente aire en la envuelta debido a la expansiéon de la
espuma.

Seguln la invencion, representada en la figura 1, los medios de formaciéon 3 estan formados por una camara de
inflado 4 diferente de la envuelta externa 2 y dispuesta dentro de esta Ultima para garantizar la formacion de dicha
envuelta externa 2 mediante la introduccién de un fluido de inflado en el seno de dicha camara de inflado 4.

La expresion “camara de inflado” designa aqui un 6rgano inflable, montado en el interior de la envuelta externa 2 y
que delimita un volumen interior susceptible de llenarse con un fluido de inflado.

La camara de inflado 4 y la envuelta externa 2 estan mayoritariamente desunidas, y estan vinculadas o solidarizadas
a nivel de un medio de conexién 10, de tipo valvula, que permite la conexién de la camara de inflado 4 a un depésito
de fluido, para efectuar el llenado de la camara de inflado 4.

La camara de inflado 4 es asi susceptible de ser accionada por inflado con ayuda de un fluido tal como un gas (o
incluso un liquido). A medida de su inflado, la camara de inflado 4 va asi a expandirse y a ejercer un empuje sobre la
envuelta externa 2, precisamente sobre la superficie interna 21 de esta Ultima, que tiende a repelerla en direccion
centrifuga, tal como esta representado en la figura 1 por las flechas F1 a F6, y esto hasta que la envuelta externa 2
alcance su configuracion expandida y funcional.

La camara de inflado 4 y la envuelta externa 2 estan asi conformadas de tal manera que, en la operacién de inflado,
la envuelta externa 2 sélo ejerce una baja resistencia respecto a la presion ejercida sobre su superficie interna 21 por
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la camara de inflado 4.

La camara de inflado 4 constituye asi una barrera estanca entre el fluido de inflado que contiene y la envuelta
externa 2, impidiendo que el fluido de inflado migre hacia la envuelta externa 2 del balén 1, cuya estanqueidad es
mas baja que la de la camara de inflado 4.

Ademas, estando la envuelta externa 2 separada e independiente de los medios de formacién 3, en particular de la
camara de inflado 4, puede garantizar de manera eficaz la proteccion mecanica de esta ultima.

A tal efecto, la envuelta externa 2 se realizara preferentemente a partir de materiales flexibles, elasticos y que
presenten buenas propiedades de resistencia mecanica.

La camara de inflado 4 y la envuelta externa 2 estan conformadas para que, cuando la camara de inflado 4 ocupa su
posicion expandida, la envuelta externa 2 venga sensiblemente a coincidir con la forma de dicha cdmara de inflado
4,

En esta posicion llamada expandida, la cdmara de inflado 4 podra estar sobre-inflada, es decir, llenada con una
cantidad de fluido sensiblemente superior a la cantidad de fluido que es normalmente capaz de contener sin sufrir
deformacién o incluso a la extensién elastica de su pared.

De manera preferente, la camara de inflado 4 y la envuelta externa 2 estan conformadas para que, durante la
operacion de inflado, subsista un ligero juego entre la superficie externa 4E de la camara de inflado y la superficie
interna 21 de la envuelta externa 2, siendo este juego J suficiente para posibilitar una cierta movilidad relativa entre la
camara de inflado 4 y la envuelta externa 2.

Tal movilidad permite asi, por una parte, evitar que la envuelta externa 2 obstaculice el inflado de la camara de
inflado 4 y, por otra parte, impedir la creacion de pliegues sobre la envuelta externa 2. La cdmara de inflado 4 esta
formada por una bolsa interna 5 suficientemente flexible para pasar de una posiciéon de volumen reducido a una
posicién expandida.

La bolsa interna 5 esta formada preferentemente por un material elastomero, que presenta una elasticidad suficiente
para posibilitar un sobre-inflado de dicha bolsa interna 5.

La camara de inflado 4, precisamente la bolsa interna 5, esta destinada a llenarse con un gas que forma el fluido de
inflado. Obviamente, el fluido de inflado podria ser un liquido y esto sin salir del marco de la invencion.

El balén intragastrico 1 forma asi, con la camara de inflado 4 (o bolsa interna 5) y la envuelta externa 2, que
constituye una bolsa externa, un balén de doble bolsa.

Ventajosamente, la bolsa interna 5 esta delimitada por una pared 6, distinta y mayoritariamente disociada de la
envuelta externa 2, que incluye al menos una pantalla sensiblemente impermeable a los gases, con el fin de mejorar
la estanqueidad global del balon. La pared 6 puede asi ventajosamente estar formada por una pelicula multicapas,
formando la pantalla entonces una de las capas de la pelicula, o por una pelicula de una sola capa, en cuyo caso la
pantalla forma la Unica capa de la pelicula.

De manera especialmente ventajosa, la pantalla incluye en su composicién al menos un polimero de efecto barrera
para los gases.

Por “polimero de efecto barrera para los gases” se designan polimeros que presentan una permeabilidad a los gases
claramente inferior a la de la silicona y, en particular, una permeabilidad al oxigeno (O2) aproximadamente 10 veces
inferior a la de la silicona.

La pantalla podra asi estar compuesta de uno o varios polimeros termoplasticos de efecto barrera para los gases,
tales como el etilen-vinil-alcohol (EVOH), el policloruro de vinilideno (PVDC), el poli-acrilonitrilo (PAN), la poliamida
(PA), la poliamida biorientada, el polietilen-tereftalato (PET), el polietilen-tereftalato biorientado, y el poliuretano
termoplastico elastémero.

Segun una variante preferente de la invencion, la bolsa interna 5 estd formada por una o varias peliculas, por
ejemplo dos peliculas de poliuretano termopléstico elastémero, pudiendo dichas peliculas estar solidarizadas entre
si, por ejemplo por encolado, o ser méviles unas con relacién a otras.

El poliuretano presenta, entre otras propiedades interesantes, un escaso efecto pegajoso, facilitando el plegado, y
también propiedades de memoria de forma.

A titulo de ejemplo ilustrativo, la permeabilidad al oxigeno (O2) del poliuretano es del orden de 350 cm® . 60 um / m?.
24 h . bar a 1600 cm®. 100 pm / m?. 24 h . bar, mientras que la permeabilidad de la silicona es del orden de 130.000
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cm®. 100 um / m?. 24 h . bar (medidas efectuadas a 37°C y 90% de humedad relativa).

Tal material presenta también propiedades elasticas que posibilitan un sobre-inflado de la bolsa interna 5, ofreciendo
al mismo tiempo una resistencia mecanica satisfactoria.

Ventajosamente, la camara de inflado 4 se adapta para presentar, en su posicion expandida, una forma
sensiblemente esférica.

A tal efecto, la bolsa interna 5 se fabrica preferentemente con ayuda de un método de termosellado, termosoldadura
o incluso termoformacion. Mas precisamente, el método de fabricacion de la bolsa interna 5 incluye una etapa de
ensamblaje, en el transcurso de la cual se ensamblan, por soldadura o encolado, a lo largo de una linea de
soldadura periférica, una o mas hojas (por ejemplo dos hojas) de forma predeterminada en material sensiblemente
impermeable a los gases, como el poliuretano termoplastico elastomero, previamente formadas, por ejemplo por
termoformacion, para conferirlas una forma semiesférica.

Cada hoja puede estar formada por una Unica pelicula de poliuretano, pero preferentemente esta formada por
varias, y, por ejemplo, por dos peliculas de poliuretano superpuestas, pudiendo dichas peliculas estar solidarizadas
entre si, por ejemplo por encolado, o ser moviles unas con relacion a otras.

La envuelta externa 2 por su parte se realiza preferentemente con ayuda de un método de moldeo por inyeccion.

De manera especialmente ventajosa, la camara de inflado 4 y la envuelta externa 2 son sensiblemente concéntricas
y esféricas, confiriendo asi la forma esférica de la envuelta externa 2 al balén 1 intragastrico un caracter atraumatico.

Segun una caracteristica especialmente ventajosa de la invencion, la envuelta externa esta formada por un material
bio-compatible susceptible de ser bien soportado por el paciente.

Asi pues, la envuelta externa 2 podra estar formada por un material elastémero, de tipo silicona, presentando en
particular tal material propiedades elasticas y de resistencia mecanica interesantes.

La envuelta externa 2 presenta ventajosamente propiedades de opacidad radioldgica.

Ademés, seguin una variante preferente de la invencién, la silicona utilizada para formar la envuelta externa 2 es
coloreada ventajosamente en blanco por tratamiento al sulfato de bario.

De manera preferente, el grosor de la bolsa interna 5 sera inferior al grosor de la envuelta externa 2, garantizando
esta (ltima entonces una funcién de proteccién mecanica con relacion a la bolsa interna 5, limitando los riesgos de
deterioro y/o perforacion de dicha bolsa interna 5.

Asi pues, la concepcion del balén 1 segun la invencién permite recurrir a dos materiales diferentes para realizar la
bolsa interna 5 y la envuelta externa 2, y también realizar una bolsa interna 5 de grosor especialmente bajo, lo que
permite, en particular, limitar el espacio ocupado por el balén 1 cuando se encuentra en su configuracion de volumen
reducido para ser implantado en el estbmago de un paciente.

De manera particularmente ventajosa, y para mejorar para mas ventaja la estanqueidad global del balén, es posible
cubrir la envuelta externa 2 de parileno. Del mismo modo, la cdmara de inflado 4 podra también cubrirse de parileno.

Tal medida presenta también la ventaja de reducir el efecto pegajoso de la silicona.

Segun una variante aun mas preferente de la invencion, el balén 1 intragastrico incluye medios de lastrado formados
por cuerpos solidos y densos 8, preferentemente en tungsteno, destinados a sobrecargar sensiblemente el balon 1.

En efecto, cuando la camara de inflado 4 se llena solamente con gas, el balén 1 puede tener tendencia a subir a la
parte alta del estomago y obstruir la penetracién de los alimentos en la cavidad gastrica.

El recurso a los medios de lastrado permite asi mejorar la localizacion del balén 1 en el seno del estomago y eliminar
al mismo tiempo una fuente importante de malestar para el paciente.

De manera especialmente ventajosa, los cuerpos solidos y densos 8 estan unidos entre si por porciones de hilos 9,
para formar una cadena, la cual estd dispuesta ventajosamente dentro de la camara de inflado 4 y atada
preferiblemente a la valvula 10.

Ahora se va a describirse la colocacién terminal del balén 1 intragastrico conforme a la invencion.

Antes de su implantacion, el balén 1 intragastrico conforme a la invencién se presenta preferiblemente con una
forma doblada, o incluso comprimida, para facilitar su introduccion y su paso por las vias orales del paciente, y en
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particular el eséfago.

El balén 1 puede ventajosamente estar doblado en una funda de mantenimiento, destinada a facilitar la implantacién
del baléon. En ese caso, el baldon se introduce, con su funda, en la cavidad gastrica y después se libera, y se retira la
funda.

Una vez colocado dentro del estbmago del paciente, el balén 1 intragastrico debe someterse a varias operaciones
por parte del facultativo con el fin de volverlo funcional, es decir, de darle un volumen suficiente para que ocupe una
parte del espacio de la cavidad gastrica reservada a los alimentos. En el caso del baldn representado en la figura 1,
el facultativo conecta, por ejemplo con ayuda de un catéter prolongado por una aguja de inflado, la valvula 10 a una
fuente de fluido, preferentemente aire, para inflar la cdmara de inflado 4. Esta operacion tiene como efecto permitir la
expansién de dicha camara de inflado 4, la cual va a venir a ejercer un empuje sobre la envuelta externa 2 que
tiende a repelerla progresivamente en direccion centrifuga siguiendo las flechas F1 a F6.

La operacién de inflado se continla asi hasta que la envuelta externa 2 alcance su configuracién expandida y
funcional.

Cuando se alcanza esta configuracion, el facultativo puede retirar del cuerpo del paciente todo el material necesario
para el inflado, a saber el catéter y la aguja de inflado, teniendo como resultado esta operacion liberar el bal6n.

El sistema formado por la asociacién de la camara de inflado 4 con la envuelta externa 2 presenta asi varias
caracteristicas comunes con la pareja clasica camara de aire - neumatico, en particular en términos de flexibilidad y
elasticidad pero también en términos de resistencia mecanica y proteccion del sistema frente a las agresiones
exteriores.

El balén 1 intragastrico segun la invencion se concibe pues ventajosamente para conservar su forma funcional y su
volumen en el transcurso del tiempo y esto aunque la envuelta externa 2 se pudiese deteriorar progresivamente.

Otra ventaja del balén intragastrico conforme a la invencion es que presenta propiedades de resistencia mecanica
particularmente interesantes, concretamente gracias a que la envuelta externa 2 forma un medio de proteccion
mecanico del balén.

Otra ventaja del balén 1 intragastrico conforme a la invencion es que presenta una estanqueidad mejorada con
relacién a los balones conocidos.

Otra ventaja del balén 1 intragastrico conforme a la invencién es que es suficientemente robusto para permitir una
manipulacién facil por el facultativo.

Posibilidad de aplicacion industrial

La invencidén encuentra su aplicacion industrial en la concepcion y la fabricacion de dispositivos implantables de
lucha contra la obesidad.
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REIVINDICACIONES

1. Balén intragastrico expansible destinado a ser implantado en el estémago de un paciente en el marco de un
tratamiento de la obesidad y que incluye una envuelta externa (2) suficientemente flexible para pasar de una
configuracién de volumen reducido a una configuraciéon expandida que confiere al balén (1) su forma funcional,
incluyendo también el balon medios de formacién (3) de la envuelta externa (2), estando estos medios (3) de
formacion independientes y separados de la envuelta externa (2) e integrados estructuralmente en el balén (1) y
mayoritariamente desunidos de la envuelta externa (2), siendo dichos medios de formacién (3) susceptibles, una vez
el balén (1) esta implantado, de ser accionados para, por una parte, ejercer una presién motriz suficiente sobre la
envuelta externa (2) para obligarla a desplegarse y, por otra parte, ocupar, en dicha envuelta externa (2), un
volumen suficiente para garantizar el despliegue de la envuelta externa (2) desde su configuraciéon de volumen
reducido hasta su configuracion expandida, caracterizado porque los medios de formacién (3) estan formados por
una camara de inflado (4), diferente de la envuelta externa (2) y dispuesta en el interior de esta Ultima para
garantizar su formacién por introducciéon de un fluido de inflado en dicha camara de inflado (4) y porque dicha
camara de inflado (4) y la envuelta externa (2) estan conformadas para que, cuando la cadmara de inflado (4) ocupa
su posicién expandida, la envuelta externa (2) viene a coincidir sensiblemente con la forma de dicha camara de
inflado (4).

2. Balon intragastrico segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la camara de inflado (4) esta formada por una
bolsa interna (5) suficientemente flexible para pasar de una posicién de volumen reducido a una posicién expandida.

3. Balén intragastrico segun la reivindicacién 2, caracterizado porque la bolsa interna (5) esta formada por un
material elastomero.

4. Baldn intragastrico segun la reivindicacion 2 6 3, caracterizado porque la bolsa interna (5) esta delimitada por una
pared (6) que incluye al menos una pantalla sensiblemente impermeable a los gases.

5. Baldn intragastrico segun la reivindicacién 4, caracterizado porque la pantalla incluye en su composicién al menos
un polimero de efecto barrera para los gases.

6. Baldn intragastrico segun la reivindicacion 5, caracterizado porque la pantalla estd compuesta de uno o varios
polimeros termoplasticos de efecto barrera para los gases.

7. Baldn intragastrico segun la reivindicacion 6, caracterizado porque la pantalla estd compuesta de uno o varios
polimeros elegidos del grupo de polimeros de efecto barrera para los gases tales como el etilen-vinil-alcohol
(EVOH), el policloruro de vinilideno (PVDC), el poli-acrilonitrilo (PAN), la poliamida (PA), la poliamida biorientada, el
polietilen-tereftalato (PET), el polietilen-tereftalato biorientado, y el poliuretano termoplastico elastémero.

8. Balén intragéstrico segln una de las reivindicaciones 2 a 7, caracterizado porque la bolsa interna (5) esta formada
por al menos una pelicula de poliuretano termoplastico elastomero.

9. Baldn intragastrico segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la envuelta externa (2) esta
formada por un material biocompatible.

10. Balon intragdastrico segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la envuelta externa (2)
esta formada por un material elastémero.

11. Balén intragéstrico segun la reivindicacién 10, caracterizado porque la envuelta externa (2) es de silicona.

12. Bal6n intragastrico segun la reivindicacion 11, caracterizado porque la silicona esta coloreada en blanco por
tratamiento al sulfato de bario.

13. Balén intragastrico segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la envuelta externa (2)
estéa recubierta de parileno.

14. Balon intragéastrico segin una de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado porque el fluido de inflado es un gas.

15. Balon intragastrico segin una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado porque la camara de inflado (4) esta
adaptada para presentar, en su posicion expandida, una forma sensiblemente esférica.

16. Balon intragéstrico segun una de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado porque la camara de inflado (4) y la
envuelta externa (2) son sensiblemente moéviles una con relacion a la otra.

17. Balon intragéstrico segun una de las reivindicaciones 1 a 16, caracterizado porque la camara de inflado (4) y la
envuelta externa (2) son sensiblemente concéntricas.
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18. Balon intragastrico segun una de las reivindicaciones 1 a 17, caracterizado porque la cdmara de inflado (4) esta
recubierta de parileno.
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