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DESCRIPCION
Deshinchado remoto de baldn intragastrico

La presente invencion versa acerca de un sistema que permite el deshinchado a distancia de cubiertas utilizadas
para facilitar la pérdida de peso y, mas en particular aunque no exclusivamente, acerca de un sistema que permite
gue un balén intragastrico implantado sea deshinchado de forma remota mientras que el propio dispositivo se
encuentra en el estdbmago.

Los balones intragéastricos son bien conocidos en la técnica como un medio para tratar la obesidad. Se describe un
balén intragastrico hinchable de ese tipo en la patente U.S. n® 5.084.061 y esta disponible comercialmente como el
Sistema de Balon Intragastrico BioEnterics (comercializado bajo la marca registrada BIB). Estos dispositivos estan
disefiados para proporcionar una terapia para individuos moderadamente obesos que necesitan perder kilos en
preparacion para una cirugia, o como parte de un programa de modificacién dietética o conductual.

El sistema BIB, por ejemplo, comprende un baldn intragastrico de elastémero de silicona que esta insertado en el
estomago y se llena con un fluido, por ejemplo, una solucién salina o aire. El balon intragastrico funciona llenando el
estomago y mejorando el control del apetito. La colocacion del balén intragastrico es no quirdrgica, requiriendo
normalmente no mas de 20-30 minutos. El procedimiento se lleva a cabo de forma gastroscépica en un entorno
ambulatorio, utilizando normalmente una sedaciéon o anestesia local. La colocacién es temporal, y los balones
intragastricos son extraidos, normalmente después de seis meses.

La mayoria de balones intragastricos utilizados para este fin estan colocados en el estbmago en un estado vacio o
deshinchado y son llenados a partir de entonces (completa o parcialmente) con un fluido adecuado. El balén ocupa
un espacio en el estdbmago, dejando de ese modo menos espacio disponible para alimentos y creando una
sensacion de saciedad para el paciente. Los resultados clinicos con estos dispositivos muestran que para muchos
pacientes obesos, los balones intragastricos ayudan de forma significativa a controlar el apetito y conseguir una
pérdida de peso.

Normalmente, los balones intragastricos estan implantados durante un periodo finito de tiempo, que dura
normalmente aproximadamente seis meses. Este periodo de tiempo puede ser reducido por un médico encargado
del tratamiento que desee alterar el tratamiento del paciente y extraer el balon antes del periodo de seis meses. En
cualquier caso, en algin momento después de que el bal6n haya sido colocado quirdrgicamente en el estomago,
sera deseable extraer el balén del estbmago. Uno de los medios para extraer el balén es deshincharlo al perforar el
baldn, y aspirar los contenidos del balén o bien permitir que el fluido pase al estémago del paciente. Este medio para
extraer la solucién salina del bal6n requiere una intervencién quirdrgica, mediante el uso de un instrumento
gastroscopico. Cuando el balén se deshincha de esta forma, el propio balon puede ser extraido quirGrgicamente
utilizando el instrumento gastroscépico.

De forma alternativa, si se deja el baléon en su lugar méas alla de su vida Util prevista, el acido presente en el
estébmago de un paciente puede erosionar el balén hasta el punto en el que se autodeshincha. Cuando esto ocurre,
el balén deshinchado puede pasar naturalmente a través del sistema digestivo del paciente y puede ser expulsado a
través del intestino.

Los expertos en la técnica apreciaran facilmente que manipular el balén in situ para deshinchar el balén puede ser
dificil. Esto es debido a que el balén es resbaladizo e inestable posicionalmente. Los balones intragastricos
normalmente esféricos o elipsoidales pueden girar facilmente en el estdmago, haciendo que sea dificil para un
cirujano manipular el balén para encontrar una valvula de deshinchado, o para perforar de forma segura el bal6n
utilizando un instrumento quirdrgico.

Entonces, puede llegar a ser deseable, en particular cuando el balén va a ser extraido del cuerpo, provocar el
deshinchado del balén de forma remota sin una intervencion quirdrgica.

La publicacién de solicitud de patente internacional n® WO 2006/063593 A2 describe un sistema y un procedimiento
para tratar la obesidad mediante el uso de un bal6n intragastrico. El balén puede tener una o mas valvulas de
seguridad para deshinchar el balén, que puede ser organico para disolverse con el tiempo sin el control de una
unidad electrénica, o puede ser mecanico y estar controlado por una unidad de control.

La publicacion de patente estadounidense n® US 6.579.301 B1 describe un dispositivo de balén intragastrico que
incluye una camara flexible y un sistema de hinchado/deshinchado adaptado para mover o permitir el movimiento de
fluido desde un reservorio al interior de la camara. Un sistema de control puede abrir una véalvula para permitir el
deshinchado de la camara flexible.

La invencién proporciona un sistema para facilitar una pérdida de peso es un paciente humano o animal,
comprendiendo el sistema: una cubierta adecuada para ser colocada en el tracto digestivo de un paciente y con
capacidad de ser hinchada con un fluido; un mecanismo de vélvula acoplado a la cubierta, mecanismo que incluye
un accionador para abrir el mecanismo de valvula para efectuar la liberacion de fluido de la cubierta y un elemento
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deformable por calor; y un dispositivo de control remoto capaz de enviar una sefial desde el exterior del paciente al
accionador para efectuar el deshinchado de la cubierta in vivo.

Para que se comprenda mas facilmente la invencién, se describiran ahora realizaciones de la misma, Unicamente
dadas a modo de ejemplo, con respecto a los dibujos, en los que:

La Fig. 1 es una vista lateral en alzado de un bal6n intragastrico de una realizacion de la presente invencion;

la Fig. 2a es una vista lateral recortada de una véalvula de deshinchado remoto segln una realizacion de la
presente invencidn, que muestra a la valvula en la posicién “cerrada”;

la Fig. 2b es una vista lateral recortada de la valvula de deshinchado remoto de la Fig. 2a mostrada en la
posicion “abierta”;

la Fig. 3a es una vista lateral recortada de una valvula de deshinchado remoto segun una realizacion adicional de
la presente invencion, que muestra a la valvula en la posicion “cerrada”;

la Fig. 3b es una vista lateral recortada de la valvula de deshinchado remoto de la Fig. 3a mostrada en la
posicion “abierta”;

la Fig. 4a es una vista lateral de una véalvula de deshinchado remoto segun una realizacién adicional mas de la
presente invencién, que muestra a la valvula en la posicién “cerrada”;

la Fig. 4b es una vista lateral recortada de la valvula de deshinchado remoto de la Fig. 4a mostrada en la
posicion “abierta”;

la Fig. 5a es una vista lateral de la valvula de deshinchado remoto de la Fig. 4a que muestra a la valvula en la
posicion “cerrada”;

la Fig. 5b es una vista lateral de la valvula de deshinchado remoto de la Fig. 4b mostrada en la posicion “abierta”;

la Fig. 6a es una vista lateral recortada de una valvula de deshinchado remoto segin una realizacién adicional
mas de la presente invencion, que muestra a la valvula en la posicién “cerrada”;

la Fig. 6b es una vista lateral recortada de la valvula de deshinchado remoto de la Fig. 6a mostrada en la
posicion “abierta”;

las Figuras 7a y 7b muestran una vista en planta de una realizacion del mecanismo de corte con alambre de la
valvula de deshinchado remoto de las Figuras 6a y 6b;

las Figuras 7c y 7d muestran una realizacion adicional del mecanismo de corte con alambre de la valvula de
deshinchado remoto de las Figuras 6a 'y 6b;

la Fig. 8a muestra una vista lateral en alzado de un balén intragastrico que no se encuentra dentro del alcance
de la reivindicacion 1 con un mecanismo de deshinchado que rodea a la valvula antes de que se active el
mecanismo de deshinchado;

la Fig. 8b muestra una vista lateral en alzado de la Fig. 8a después de que se ha activado el mecanismo de
deshinchado;

la Fig. 9 es una vista frontal de un control remoto para activar una valvula de deshinchado remoto segun una
realizacién de la presente invencion;

la Fig. 10a es una vista lateral recortada de un balén intragastrico de deshinchado remoto segin una realizacién
adicional mas de la presente invencién, que muestra el balén en la posicion “cerrada”;

la Fig. 10b es una vista lateral recortada del balén intragastrico de deshinchado remoto de la Fig. 10a mostrado
en la posicién “abierta”; y

la Fig. 11 es una vista lateral recortada de un balén intragastrico de deshinchado remoto segun una realizacion
adicional mas de la presente invencion, que muestra el balén en la posicion “cerrada”.

Las realizaciones de la invencién proporcionan sistemas para facilitar la pérdida de peso en un paciente humano o
animal que son minimamente invasivos 0 no invasivos. De forma ventajosa, las realizaciones de la invencion
proporcionan sistemas de balén intragastrico deshinchable de forma remota que permiten que un médico deshinche
de forma remota un baldn intragastrico implantado o colocado en un tracto digestivo, por ejemplo, en el estomago de
un paciente, utilizando una sefial sencilla de activacién proporcionada por un control remoto.
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El mecanismo de valvula comprende un elemento deformable por calor, por ejemplo, un tapén fusible de cera, que
se deforma o se funde cuando se calienta, abriendo de forma efectiva la valvula. Tras la recepcion de una sefial de
activacion enviada por el médico desde un control remoto fuera del cuerpo, la microelectrénica contenida en el
conjunto de valvula hace que la temperatura del o de los elementos de calentamiento contenidos en el mecanismo
de vélvula funda el tapdn de cera. Una vez que se ha fundido el tapon de cera, haciendo de esta manera que la
vélvula del balén se abra, los movimientos normales del estbmago provocan que el balon se vacie del fluido
contenido en el mismo, lo que provoca el deshinchado. Entonces, el paciente puede defecar el balén.

En otra realizacion, el aparato incluye una valvula de deshinchado remoto que tiene un elemento de resorte con
memoria de forma que sujeta a un tap6n en su lugar, cerrando herméticamente de esta manera a la valvula del
bal6n intragastrico. El elemento de resorte con memoria de forma puede ser calentado de forma remota mediante
induccion, o el mecanismo de deshinchado puede incluir microelectrénica para provocar el calentamiento del resorte.
Segun cambia el resorte de forma como resultado de la aplicacién de calor, elimina el tapén, provocando de esta
manera que el balén pierda su estanqueidad. El fluido contenido en el balén puede fluir entonces libremente fuera
del balén, haciendo de esta manera que el balén se deshinche. Entonces, el paciente puede defecar de forma
segura el balon deshinchado.

Segun otra realizacion mas de la presente invencion, el balén intragastrico incluye un mecanismo de deshinchado
con un elemento accionador con memoria de forma, un collar de resorte, una obstruccién que sujeta el collar de
resorte en su lugar y una valvula de ranura. Como las otras realizaciones dadas a conocer, el elemento accionador
con memoria de forma puede ser calentado de forma remota mediante induccién o puede incluir, de forma
alternativa, microelectrénica y elementos de calentamiento contenidos en el interior del mecanismo de deshinchado.
Cuando se activa el mecanismo de deshinchado, el accionador empuja a la obstruccion fuera de la valvula,
permitiendo de esta manera que el collar de resorte se contraiga. La contraccion del collar de resorte provoca que la
vélvula de ranura se abra, lo que permite que el fluido contenido en el balon fluya fuera del balén y se vacie en
consecuencia. Entonces, el paciente puede defecar el balén deshinchado.

En otra realizacion preferente de la presente invencién, se emplea un elemento de “alambre de corte” con memoria
de forma en el mecanismo de deshinchado remoto. En esta realizacién, cuando se aplica calor al alambre de
aleacion con memoria de forma contenido dentro de una valvula de deshinchado remoto, el alambre cambia de
forma, lo que provoca que el alambre corte a través de un tapon de cera (u otro material adecuado, por ejemplo,
plastico o polimero) que cierra de forma estanca la valvula. Una vez se ha cortado el tapon de cera de la valvula, el
fluido puede fluir libremente a través de la valvula, permitiendo de esta manera que el balén se vacie y salga del
cuerpo.

En un balén intragastrico que no se encuentra dentro del alcance de la reivindicacion 1, el mecanismo de
deshinchado remoto del bal6én intragastrico incluye un alambre que rodea la valvula. El alambre se utiliza para
romper la unién entre la valvula y el balén. Cuando se rompe la union entre el balén y la valvula, la valvula se separa
del balén, y el fluido fluye libremente desde el baldn. Esto tiene el beneficio afiadido de que el balén y el conjunto de
valvula pueden pasar a través del cuerpo por separado, permitiendo de esta manera que el paso se produzca de
forma mas sencilla, dado que el dispositivo se encuentra en dos piezas individuales.

La valvula podria estar contenida en una cépsula, por ejemplo una cépsula sustancialmente cilindrica o con otra
forma (tomando la forma de una pildora grande, por ejemplo) que quepa en una abertura en la cubierta, por ejemplo,
una abertura de la cubierta con collar para crear un cierre estanco. La abertura con collar podria incluir un elemento
resiliente, por ejemplo un resorte u otro mecanismo tal que mantuviera sustancialmente el tamafio y/o la forma del
collar. Cuando se activa el mecanismo de valvula, se libera el elemento resiliente, abriendo de ese modo el collar y
expulsando la capsula del balon, produciendo dos componentes individuales que entonces podrian pasar facilmente
a través del tracto gastrointestinal del paciente. De forma alternativa, la abertura con collar podria incluir un elemento
de calentamiento, que cuando se activa el mecanismo de deshinchado remoto, haria que se rompiese la union entre
la capsula y el collar, expulsando de ese modo la capsula de la cubierta. Como una alternativa adicional mas, la
capsula podria contener un elemento resiliente tal como un resorte, por ejemplo, un resorte de torsidn, que mantiene
la forma y/o el tamafio de la capsula, sujetando la capsula en su lugar en la abertura de la cubierta. Cuando se
activa el mecanismo de deshinchado remoto, el resorte de torsién hace que se pliegue o se deforme de otra manera,
rompiendo la unién y provocando que la capsula sea expulsada de la cubierta.

Con referencia a la Fig. 1, en 10 se muestra, en conjunto, un balén intragastrico segin una realizacion de la
invencion. El balén intragastrico 10 comprende, en general, una cubierta 12 y un mecanismo 16 de valvula que
puede ser activado de forma remota acoplado a la cubierta 12. Con referencia ahora brevemente también a la Fig. 9,
en una realizacién tipica, el bal6n intragastrico 10 es un componente de un sistema de balén intragastrico
deshinchable de forma remota, comprendiendo el sistema, en general, un balén intragastrico 10 y un control remoto
100. Como se explicara adicionalmente mas adelante, el control remoto 100 y el mecanismo 16 de valvula son
eficaces para provocar, o al menos iniciar o facilitar, el deshinchado remoto de la cubierta 12 mientras que el bal6én
10 esta ubicado en el estdmago o en otra parte del tracto gastrointestinal de un paciente.
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El balén 10 esta dimensionado, formado y estructurado, de otra manera, para resultar adecuado para ser colocado
en el tracto digestivo de un paciente, por ejemplo, en el estomago de un paciente humano o animal. La cubierta 12
es capaz de ser hinchada con un fluido, por ejemplo, un liquido o gas, de forma que el bal6n 10 ocupara de forma
segura un espacio en el estbmago. La cubierta 12 puede comprender cualquier material adecuado, por ejemplo, un
material biocompatible flexible o expansible adecuado para ser colocado en el tracto gastrointestinal de un ser
humano o un animal.

Durante la implantacion, se coloca el bal6n 10 en un estado deshinchado en el estbmago en una ubicacién deseada.
Una vez estéa colocado el balén 10, entonces es hinchado, por ejemplo, utilizando la valvula 16, o una valvula alterna
14 de llenado. Los expertos en la técnica apreciaran que existen varios procedimientos distintos para hinchar el
balon 10, tales como los dados a conocer en la solicitud internacional transferida legalmente namero PCT
US03119414, titulada “Two Way Slit Valve”.

Cuando se vuelve deseable extraer el balén 10 del paciente, normalmente el balon 10 debe ser deshinchado, por
ejemplo, vaciado, o al menos vaciado parcialmente, del fluido en la cubierta 12. Preferentemente, el balon
intragastrico deshinchado 10 no requiere la intervencion del médico para ser extraido, porque podra pasar de forma
segura y natural a través del sistema digestivo y salir del cuerpo del paciente. De forma alternativa, el balén
deshinchado 10 puede ser extraido utilizando un procedimiento gastroscopico minimamente invasivo.

Con referencia a las Figuras 2a y 2b, se muestra un mecanismo 16 de valvula activable de forma remota segun una
realizacién de la presente invencion. El mecanismo 16 de valvula puede comprender un alojamiento 18 que define
un canal 20, y comprende un elemento deformable, por ejemplo, un tapén deformable 30 por calor fabricado de cera
u otro material adecuado, sellado en el canal 20. En la realizacion mostrada, el canal 20 incluye una porcion 21 de
cuello en la que estéa dispuesto el tapon 30, y capilares 35 en comunicacion de fluido con un interior de la cubierta
(no mostrado en las Figuras 2a y 2b). Preferentemente, el tapon 30 esta formado de cera adecuada de calidad
médica, tal como parafina, o puede estar formado de un polimero de baja temperatura de fusion.

La valvula 16 incluye un accionador 28 que comprende uno o mas elementos 31 de calentamiento en contacto con
el tapon 30, o al menos en comunicacion térmica con el mismo.

En esta realizacion ejemplar, el accionador 28 comprende, ademas, un ejemplo de controlador/receptor, un receptor
microelectronico 32 de sefiales y una fuente 33 de alimentacién. El receptor 32 incluye una antena y/u otra
microelectronica adecuada capaz de recibir una sefial transmitida desde el control remoto (Fig. 9) y alimentar los
elementos 31 de calentamiento. El control remoto 100 y el accionador 28 pueden estar estructurados para operar
por medio de ondas de radio, ondas sonicas, u otros medios de transmision/recepcion de sefiales electromagnéticas
gue puedan ser transmitidas de forma segura desde el control remoto a través del tejido del paciente hasta el bal6n
implantado 10. La fuente 33 de alimentacién puede comprender una bateria, un condensador, una bobina de
induccién, una creacién de energia cinética por el movimiento del cuerpo almacenada en un condensador, una
célula energética, una fuente de alimentacion alimentada por la quimica del cuerpo, o una fuente de alimentacion
alimentada por un cambio de temperatura. En algunas realizaciones, el accionador 28 esta estructurado para ser
alimentado por una fuente remota de alimentacion, tal como mediante un acoplamiento magnético desde una fuente
externa hasta una bobina interna, o implantada, de induccion.

Cuando esta en uso, en el momento en el que el médico desee deshinchar el balén implantado 10, se puede llevar
al paciente a la consulta del médico en un entorno ambulatorio. Para activar la valvula 16 e iniciar el vaciado del
fluido de la cubierta 12, el médico utiliza el control remoto 100 (Fig. 9) para enviar una sefial de activacion al receptor
32. Por ejemplo, el médico sujeta el control remoto 100 cerca del estomago o abdomen del paciente. Tras la
pulsacién del botén 101, el control remoto 100 efectia el deshinchado de la cubierta 12 al provocar que el
accionador 28 alimente los elementos 31 de calentamiento que funden o deforman de otra manera el tapén 30,
liberando o rompiendo, de ese modo, la junta estanca entre el tapén 30 y el canal 20. Una vez se ha roto la junta
estanca, el fluido dentro de la cubierta 12 comienza a vaciar el balén 10 a través del canal 20 del mecanismo 16 de
vélvula. La liberacion del fluido de la cubierta 12 provoca un apagado o enfriamiento de los elementos 31 de
calentamiento. Mediante movimientos normales del cuerpo, por ejemplo, contracciones de las paredes del
estomago, el balén 10 que ha perdido su estanqueidad vaciara una mayoria del fluido, o su totalidad, y la cubierta 12
se reducird a un tamafo que sea susceptible de paso a través del tracto digestivo del paciente. La microelectronica,
el elemento de calentamiento y la fuente de alimentacion (si se proporciona) estan contenidos de forma segura por
la estructura del mecanismo de valvula, de forma que estos componentes también pasen facilmente sin presentar un
peligro para el paciente.

En esta realizacion, la deformacion o la fusion del tapon 30 estan provocadas por el aumento de la temperatura en la
superficie de cierre estanco del tapén 30. El tapon 30 comprende un material que comenzara a fundirse o
deformarse cuando esté sometido a calor a una temperatura ligeramente superior a la temperatura normal dentro del
estomago. Por ejemplo, el tapén 30 puede comprender una cera de parafina que tiene una temperatura de fusion de
uno o mas grados por encima de la temperatura corporal normal del estbmago para que la valvula permanezca
sellada o cerrada hasta que se activa a propésito.
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Una vez se ha roto la junta estanca entre el tapén 30 y el canal 20, se expulsa el tapén 30 al estdmago. En algunas
realizaciones, el mecanismo 30 de valvula incluye, ademas, un mecanismo 0 estructura eficaz para recoger el
material fundido del tap6n. Por ejemplo, el mecanismo 16 de valvula puede comprender una o mas superficies 34
con efecto de mecha, por ejemplo, ubicadas dentro del canal 20. Las superficies 34 con efecto de mecha pueden
comprender un material adecuado para recoger el material del tapdn y/o pueden tener la forma simplemente de un
reservorio de recogida de superficies curvas. La recogida del material del tapdn en las superficies 34 con efecto de
mecha puede facilitar la prevencion de que el material fundido obstruya el canal 20.

Ademas de llevar a cabo la funcién de activar los elementos 31 de calentamiento, el mecanismo 16 de valvula puede
incluir electrénica capaz de transmitir una sefial, por ejemplo una sefial de confirmacion, al control remoto 100, para
confirmar que el mecanismo 16 de valvula ha sido activado o que se ha iniciado el deshinchado del balén 10. Tras la
recepcion de una sefial de confirmacion, el médico y/o el paciente pueden hacer un seguimiento entonces de la
posicion o del progreso de la defecacion del balén 10.

Con referencia a las Figuras 3a y 3b, se muestra un mecanismo alternativo 116 de valvula activado de forma remota
segun una realizacion de la presente invencion. Mas especificamente, la Fig. 3a muestra la valvula en una posicion
cerrada o sellada, y la Fig. 3b muestra la valvula en una posicién abierta o de pérdida de estanqueidad. El
mecanismo 116 de valvula activado de forma remota tiene sustancialmente el mismo fin que el mecanismo 16 de
valvula activado de forma remota descrito en otro lugar en el presente documento pero opera de forma algo distinta
del mismo.

El mecanismo 116 de valvula comprende, en general, un elemento deformable por calor, por ejemplo, un resorte 41,
y un tapén 42 acoplado al resorte 41. En el estado cerrado del mecanismo 116 de valvula, el resorte 41 mantiene al
tapon 42 en la posicion cerrada mostrada en la Fig. 3a, de forma que una porcién ampliada del tapon 42 se
encuentra asentada en la region 45 (la region 45 se muestra mas claramente en la Fig. 3b) del canal 46, y sella o
bloquea los capilares 43 contra un flujo de fluido.

El resorte 41 puede comprender un material con memoria de forma, por ejemplo, una aleacion con memoria de
forma, por ejemplo, Nitinol, u otro material adecuado. Tras la aplicacion de calor al resorte 41, por ejemplo, descrito
en otro lugar en el presente documento utilizando el control remoto 100 (Fig. 9) y los elementos de calentamiento (no
mostrados en las Figuras 3a y 3b), se hace que el resorte 41 se deforme, por ejemplo que se contraiga, y mueve o
libera el tapon 42 de la posicion sellada (Fig. 3a) a una posicion abierta de pérdida de estanqueidad, tal como se
muestra en la Fig. 3b. Cuando el tapén 42 se encuentra en la posicion con pérdida de estanqueidad, se mantiene la
porcion ampliada del tapén 42 en la region 44 de sujecion del canal 46 y se abre la region 45 del canal 46,
permitiendo que el fluido contenido en el baldén 10 fluya a través de los capilares 43 y fuera del mecanismo 116 de
vélvula.

Como alternativa a tener un resorte con memoria de forma fijado permanentemente a un tapon, el resorte puede
estar fijado de forma separable a un tapdn constituido por cera o algun otro material biodegradable similar. De esta
forma, cuando se calienta el resorte y cambia de forma, puede ser utilizado para expulsar el tapén biodegradable al
estomago, permitiendo de esta manera que el balén se vacie. Entonces, se permitiria que el balon intragastrico
deshinchado saliera del cuerpo.

Con referencia a las Figuras 4a, 4b, 5a, y 5b, se muestra otra realizacion de un mecanismo 216 de valvula activado
de forma remota de una realizacion de la presente invencién. El mecanismo 216 de vélvula activado de forma
remota tiene sustancialmente el mismo fin que el mecanismo 16 de valvula activado de forma remota descrito en
otro lugar en el presente documento pero opera de forma algo distinta del mismo. Mas especificamente, el
mecanismo de valvula comprende una valvula de ranura. Por ejemplo, el mecanismo 216 de valvula puede incluir
muchas de las caracteristicas del dispositivo descrito en el documento WO 2005/007231 que tiene fecha de
publicacion internacional del 27 de enero de 2005.

Las Figuras 4a y 4b muestran una vista lateral recortada del mecanismo 216 de valvula en posiciones cerrada y
abierta, respectivamente, mientras que las Figuras 5a y 5b muestran la misma valvula en posiciones cerrada y
abierta, respectivamente, en una vista lateral distinta. EI mecanismo 216 de valvula comprende, en general, un
cuerpo elastomérico 60 de valvula que tiene una division o ranura 63, y un accionador que es un elemento con
memoria de forma estructurado o colocado para abrir 0 aumentar la ranura cuando el elemento con memoria de
forma se deforma o se contrae. Mas especificamente, el elemento con memoria de forma puede tener la forma de un
collar, por ejemplo, un collar 64 de resorte dispuesto al menos parcialmente en torno al cuerpo 60 de valvula. En
algunas realizaciones, el mecanismo 216 de valvula incluye, opcionalmente, una obstruccion 62 asentada en una
abertura distal 61 y proporciona, por ejemplo, un cierre estanco mejorado del mecanismo 216 de véalvula cuando se
encuentra en la posicion cerrada.

Cuando se calienta, tal como se ha descrito en otro lugar en el presente documento, el collar 64 se contrae,
comprimiendo el cuerpo elastomérico 60 de valvula, y haciendo que la ranura se amplie o se abra, para establecer
una comunicacion de fluido entre el canal 65 y la abertura distal 61. En realizaciones que tienen una obstruccion 62
que cierra de forma estanca la abertura distal, la contraccion del collar 64 provoca que la obstruccién 62 sea
expulsada o desasentada de otra manera de la abertura 61.
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Una construccidn alternativa en esta realizacion incluye un collar u otro elemento de constriccién colocado y formado
para contraer la valvula de ranura en dos puntos a lo largo del alojamiento a lo largo del eje de la ranura, o en el
mismo. Esto permitiria que el elemento de constriccion abriera la ranura pellizcandola y crease una via abierta de
fluido para permitir que el fluido se vacie del balén. El elemento de constriccion puede ser un collar u otra
construccion con forma ovalada o eliptica que, cuando se contrae, opera para constrefiir y abrir la valvula
pellizcandola, por ejemplo, a lo largo de un eje corto del 6valo o de la elipse.

Con el mecanismo 216 de valvula en la posicion abierta (Fig. 4b), el fluido contenido en el balén (no mostrado) fluira
a través del canal 65 y fuera a través de la abertura 66 (Fig. 4b) del mecanismo 216 de valvula, provocando de esta
manera que se deshinche el balén. Entonces, se permite que el balén intragastrico deshinchado salga del cuerpo.

Con referencia a las Figuras 6a y 6b, se muestra una vista interior recortada de otra valvula 316 activable de forma
remota de una realizacién de la presente invencion. El mecanismo 316 de valvula activado de forma remota tiene
sustancialmente el mismo fin que el mecanismo 16 de valvula activado de forma remota descrito en otro lugar en el
presente documento pero opera de forma algo distinta del mismo.

El mecanismo 316 de valvula comprende, en general, un mecanismo 81 de corte, un tapén separable 82 de cierre
estanco, y un capilar 83 que se extiende parcialmente a través del tapon 82 de cierre estanco. El mecanismo 81 de
corte incluye un alambre 84 capaz de separar el tapdn 82 de cierre estanco. El alambre 84 comprende una aleacion
con memoria de forma, tal como se ha descrito en otro lugar en el presente documento.

Segun se aplica calor al alambre 84, por ejemplo, por medio de los elementos 85 de calentamiento tal como se ha
descrito en otro lugar en el presente documento, el alambre 84 cambia de forma, lo que a su vez provoca que el
alambre 84 corte a través del tapon 82 de cierre estanco y abra el capilar 83 para que fluya el fluido.

Por ejemplo, la Figura 7a muestra el mecanismo 84 de corte antes de la aplicacion de calor, de forma que el alambre
84 tiene una forma de L curvada, con una porcién curvada que descansa adyacente al tapon separable 82 de cierre
estanco.

En esta realizacion, el mecanismo 81 de corte se activa por medio de una sefial recibida del control remoto 100 (Fig.
9) para provocar un aumento de temperatura del alambre 84. El aumento de temperatura provoca que el alambre 84
cambie de forma, de manera que corta a través del tapon 82 de cierre estanco, tal como se muestra en la Fig. 7b.

De forma alternativa, el alambre 84 con memoria de forma puede estar dispuesto con una forma de bucle que rodea
el tapdn separable 82 de cierre estanco, tal como se muestra en la Fig. 7c. Tras calentar el alambre 84, se provoca
gue el alambre cambie de forma, de manera que adopta la forma mostrada en la Fig. 7d, que tiene una porcién en
bucle mas pequeiia, cortando de ese modo a través del tapén separable 82 de cierre estanco.

Con referencia a las Figuras 8a y 8b, se muestra un balén intragastrico que no se encuentra dentro del alcance de la
reivindicacion 1, que incorpora un mecanismo de valvula activado de forma remota. El balén intragastrico 90
comprende, en general, una cubierta 97, una valvula 91, una unién 92 entre valvula y balén, elementos 93 de
calentamiento, un alambre 94, un control microelectrénico 95, y una fuente 96 de alimentacion.

El balon intragastrico mostrado en las Figuras 8a y 8b, que no se encuentra dentro del alcance de la reivindicacion 1,
utiliza una activacion remota para separar la valvula 91 de la porcion restante del balon 90.

Mas especificamente, para hacer que el baléon 90 se deshinche, el médico envia una sefial de activacion al control
microelectronico 95 utilizando, por ejemplo, el control remoto 100 (Fig. 9).

El control microelectrénico 95 incluye un receptor o una antena (no mostrados) para recibir la sefial de activacion
procedente del control remoto 100. Tras la recepcion de la sefial de activacion, el control microelectrénico utiliza
energia de la fuente 96 de alimentacion para comenzar a aumentar la temperatura del o de los elementos 93 de
calentamiento. De forma similar a las realizaciones expuestas anteriormente que incorporan elementos de
calentamiento, se pueden utilizar elementos de calentamiento de pelicula metélica que utilizan materiales tales como
nicromio, acero inoxidable, cobre, oro, u otros materiales tales, para el o los elementos 93 de calentamiento. Segun
comienzan el o los elementos 93 de calentamiento a aumentar de temperatura, la temperatura del alambre 94
también aumenta. La mayor temperatura del alambre provoca que la unién 93 entre valvula y balén se deteriore, lo
gue tiene como resultado la separacion de la valvula 91 de la cubierta 97.

Una vez que se ha roto la unién 92 entre valvula y balén y se ha separado la valvula de la cubierta, el fluido
contenido en el interior del balén fluye a través de la abertura 98 (véase la Fig. 8b) que se crea por medio de la
separacion de las dos porciones. Mediante los movimientos normales y la contraccién de las paredes del estdmago,
el baldn vaciard el fluido contenido en su interior y encogera hasta un tamafio que sea susceptible de paso a través
del cuerpo humano. La microelectrénica, el o los elementos de calentamiento y la fuente de alimentacion estan
contenidos de forma segura dentro de la estructura de véalvula, de forma que no presentan ningun peligro para el
paciente. Debido a que todo el balon intragastrico puede estar en dos piezas individuales —una cubierta vacia y un
conjunto autocontenido de valvula— se facilita el paso del balén y de la valvula.
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Como con las realizaciones anteriores descritas, ademas de llevar a cabo la funcidn de controlar los elementos de
calentamiento, el control microelectrénico 95 puede comunicarse con el control remoto 100 para confirmar que el
mecanismo de deshinchado ha sido activado. Después de la recepcién de una sefial de confirmacion, el médico y el
paciente pueden hacer un seguimiento entonces del progreso de la defecacién del dispositivo.

Con referencia a las Figuras 10a y 10b, se muestra otro balon intragastrico segun una realizacion preferente de la
presente invencion, que incorpora un mecanismo de deshinchado remoto. El balén intragastrico 109 esta constituido
por una cubierta 110 y una capsula 111 de valvula. La capsula 111 de valvula esta constituida por una valvula 112,
un resorte 113 de torsion con memoria de forma, y un control microelectrénico y una fuente 115 de alimentacion
combinados. La Figura 10a también muestra una herramienta 121 de ajuste para ajustar el volumen del balon
intragastrico 109.

En vez de utilizar un mecanismo de deshinchado remoto para abrir la valvula del balén intragastrico, la realizacion
de la presente invencion mostrada en las Figuras 10a y 10b utiliza un mecanismo de deshinchado para separar toda
la capsula de valvula de la porcion restante del balén. Cuando esta hinchado, la capsula 111 de valvula esta
firmemente sujeta en el collar 114 del balén por medio de una presién ejercida por el resorte 113 de torsion con
memoria de forma, creando una junta estanca entre la capsula de véalvula y el collar del balén.

De forma similar a los diversos procedimientos descritos anteriormente, en el momento en el que el médico desea
deshinchar el balén, el paciente puede ser llevado a la consulta del médico en un entorno ambulatorio. Para hacer
que el balon intragastrico 109 se deshinche, el médico activa de forma remota y desde el exterior del cuerpo el
mecanismo de apertura de valvula, utilizando un control remoto 100 (Fig. 9). ElI médico sujeta el control remoto 100
cerca del estémago del paciente y tras la pulsaciéon de un botén, el control remoto 100 envia una sefial de activacion
al control microelectrénico y a la fuente 115 de alimentacion combinados.

El control microelectrénico y la fuente 115 de alimentacién combinados tienen una antena (no mostrada) para recibir
la sefial de activacion procedente del control remoto 100. Tras recibir la sefial de activacion, el control
microelectrénico y la fuente de alimentacion combinados utilizan energia para comenzar a aumentar la temperatura
del o de los elementos de calentamiento (no mostrados) que estan conectados al resorte 113 de torsion. De forma
similar a las realizaciones expuestas anteriormente que incorporan elementos de calentamiento, se pueden utilizar
elementos de calentamiento de pelicula metdlica que utilizan materiales tales como nicromio, acero inoxidable,
cobre, oro u otros materiales tales para el o los elementos de calentamiento. Segin comienza a aumentar la
temperatura del o de los elementos de calentamiento, la temperatura del resorte 113 de torsién con memoria de
forma también comienza a aumentar, provocando, de ese modo, que el resorte se deforme y reduzca su diametro.
Segun disminuye el diametro, se rompe la junta estanca entre la capsula 111 de valvula y el collar 114 del balén.

Una vez se rompe la junta estanca entre el collar 114 del balén y la capsula 111 de valvula y se separa la capsula de
valvula de la cubierta, el fluido contenido en el interior del balén fluye libremente a través de la abertura 116 (Fig.
10b) que se ha creado por la separacién de las dos porciones. Mediante los movimientos normales y la contraccion
de las paredes del estémago, el balén vaciara el fluido contenido en su interior y encogera hasta un tamafio que sea
susceptible de paso a través del cuerpo humano. El control microelectrénico y la fuente de alimentacion combinados
y el o los elementos de calentamiento pueden estar contenidos de forma segura en el interior de la capsula de
véalvula, de forma que no presenten ningun peligro al paciente. Debido a que todo el baldn intragastrico puede estar
ahora en dos piezas separadas —una cubierta vacia y una cépsula autocontenido de valvula— se facilita la
defecacion del balén y de la valvula.

Como con las realizaciones anteriores descritas, ademas de llevar a cabo la funcién de controlar los elementos de
calentamiento, el control microelectrénico y la fuente 115 de alimentacion combinados pueden comunicarse con el
control remoto 100 para confirmar que el mecanismo de deshinchado ha sido activado. Después de la recepcién de
una sefial de confirmacién, el médico y el paciente pueden hacer un seguimiento entonces del progreso de la
defecacion del dispositivo.

Con referencia a la Figura 11, se muestra otro balén intragastrico segun una realizacion preferente de la presente
invencion, que incorpora un mecanismo de deshinchado remoto. El balon intragastrico 129 esta constituido por una
cubierta 130 y una capsula 131 de valvula. La capsula 131 de valvula esta constituida por una valvula 132 y un
control microelectrénico y una fuente 135 de alimentacién combinados. La cubierta 130 esta constituida por un collar
136, un elemento 137 de calentamiento, y un elemento 138 de corte con memoria de forma. La Figura 11 también
muestra una herramienta 141 de ajuste para ajustar el volumen del balén intragastrico 129.

Como con varias de las otras realizaciones expuestas anteriormente, en vez de utilizar un mecanismo de
deshinchado remoto para abrir la valvula del bal6n intragastrico, la realizacion de la presente invencién mostrada en
la Figura 11 utiliza un mecanismo de deshinchado para separar toda la capsula de valvula de la porcion restante del
balén. Cuando esté hinchado, la capsula 131 de vélvula esta firmemente sujeta en el collar 114 del balén por medio
de presion ejercida por el elemento 138 con memoria de forma, creando una junta estanca entre la capsula de
valvula y el collar del balén.
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De forma similar a los diversos procedimientos descritos anteriormente, en el momento en el que el médico desea
deshinchar el bal6n, el paciente puede ser llevado a la consulta del médico en un entorno ambulatorio. Para hacer
que el balén intragastrico 129 se deshinche, el médico activa el mecanismo de apertura de la valvula de forma
remota y desde el exterior del cuerpo, utilizando un control remoto 100 (Fig. 9). El médico sujeta el control remoto
100 cerca del estbmago del paciente, y tras la pulsacidon de un botén, el control remoto 100 envia una sefial de
activacion al control microelectronico y a la fuente 135 de alimentacion combinados.

El control microelectronico y la fuente 135 de alimentacién combinados tienen una antena (no mostrada) para recibir
la sefal de activacion procedente del control remoto 100. Tras la recepcion de la sefal de activacion, el control
microelectrénico y la fuente de alimentacion combinados utilizan energia para comenzar a aumentar la temperatura
del o de los elementos 137 de calentamiento que estan conectados al elemento 138 de corte con memoria de forma.
De forma similar a las realizaciones expuestas anteriormente que incorporan elementos de calentamiento, se
pueden utilizar elementos de calentamiento de pelicula metalica tales como nicromio, acero inoxidable, cobre, oro, u
otros materiales tales, para el o los elementos de calentamiento. Segiin comienza a aumentar la temperatura del o
de los elementos de calentamiento, la temperatura del elemento 138 de corte con memoria de forma también
comienza a aumentar, haciendo, de ese modo, que el elemento de corte corte a través del collar 136 del balén. Con
el collar 136 del balon cortado por completo, la junta estanca entre la capsula 131 de valvula y el collar 136 del balén
est4 rota.

Una vez que se ha roto la junta estanca entre el collar 136 del balén y la capsula 131 de valvula y la capsula de
valvula esta separado de la cubierta, el fluido contenido en el interior del balén fluye libremente a través de la
abertura creada por la separacién de las dos porciones. Mediante los movimientos normales y la contraccion de las
paredes del estomago, el balén vaciara el fluido contenido en el interior y encogera hasta un tamafio que sea
susceptible de paso a través del cuerpo humano. El control microelectrénico y la fuente de alimentacion combinados
y el o los elementos de calentamiento pueden estar contenidos de forma segura en el interior de la capsula de
valvula, de forma que no presenten un peligro para el paciente. Debido a que todo el baldn intragastrico puede estar
ahora en dos piezas separadas —una cubierta vacia y una capsula autocontenido de valvula— se facilita la
defecacion del balon y de la valvula. Como alternativa al mecanismo de corte descrito en el presente documento que
no se encuentra dentro del alcance de la reivindicacion 1, el mecanismo de deshinchado remoto puede comprender
un sistema mecanico (tal como un resorte de torsion) contenido en el interior del collar que mantiene a la capsula de
véalvula en su lugar hasta que se inicia el mecanismo de deshinchado del balén.

Como con las realizaciones anteriores descritas, ademas de llevar a cabo la funcién de controlar los elementos de
calentamiento, el control microelectrénico y la fuente 135 de alimentacién combinados pueden comunicarse con el
control remoto 100 para confirmar que el mecanismo de deshinchado ha sido activado. Después de la recepcién de
una sefial de confirmacion, el médico y el paciente pueden hacer un seguimiento entonces del progreso de la
defecacion del dispositivo.

Para garantizar que los dispositivos de las realizaciones de la presente invencion pasen facilmente, el balon
intragastrico puede estar construido de un material delgado de cubierta muy resistente a acidos. Ademas, el balon
intragastrico puede estar formado para fomentar el plegado en una forma de bala para un paso suave a través de los
intestinos. Esta forma puede ser creada por repliegues creados anteriormente en la cubierta que se expandirian
adoptando una forma sustancialmente esférica o eliptica cuando estuviese hinchado, pero que se replegarian a su
forma plegada pequefia cuando fuese activado el mecanismo de deshinchado remoto.

El control remoto puede adoptar la forma de una unidad de control portatil que puede tener una pantalla LCD y/o un
tipo similar de medio de visualizacién y un panel de control, tal como un teclado o una pantalla tactil, para operar el
dispositivo. El control remoto puede tener una serie de mends que permiten a un operario programar (0
leer/determinar) la microelectronica para contener en la memoria informacion importante, tal como el tamafio del
balén intragastrico, el nombre del paciente, el médico que lo implanto, y la fecha en la que fue implantado. El control
remoto puede comunicarse con un sensor por medio de telemetria a través de ondas de radio. Se pueden utilizar en
algunas realizaciones la banda de comunicaciones (WMTS 402 — 405 MHz) reconocida mundialmente y por la FDA,
y se puede utilizar un procedimiento de autentificacion (por ejemplo, una sefial digital de establecimiento de
comunicacion, una verificacion de PIN, u otro procedimiento similar de verificacion) para garantizar que no se puede
acceder o controlar el dispositivo de forma accidental por otro mecanismo de control distinto del control remoto. La
sefial de control de telemetria puede ser enviada desde aproximadamente 30 cm o posiblemente a mayor distancia
desde el paciente y normalmente no requerira que el paciente se desvista para interrogar al sensor o para cambiar
sus parametros. Preferentemente, el control remoto puede leer informacién de la microelectrénica, y escribir en la
misma, contenida en el balén intragastrico. El control remoto también puede estar controlado mediante contrasefia
para evitar que personal no autorizado interrogue al dispositivo. Normalmente, el medio de visualizacion del control
remoto, que puede incluir salidas visual y de audio, representara visualmente o dara salida al parametro detectado
de la condicién de la valvula de deshinchado remoto o del parametro fisico con independencia de si este parametro
esté “abierto”, “cerrado”, o cualquier otro parametro fisico para cuya monitorizacién el que el control remoto esté
calibrado.
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Ejemplos

Los siguientes ejemplos describen diversos procedimientos que utilizan dispositivos segun realizaciones de la
presente invencion.

Ejemplo 1 — Deshinchado remoto de un baldn intragast  rico que contiene un tapén de cierre estanco

En este ejemplo, el paciente es un hombre con sobrepeso al que se le insertd anteriormente un balén intragastrico
en el estomago. El bal6n intragastrico ha sido implantado para un ciclo completo de tratamiento de seis meses, y el
cirujano esta preparado para extraer el balon.

La extraccion del balén se lleva a cabo en un entorno ambulatorio en la consulta del doctor. Se hace referencia a las
Figuras 2a y 2b para la valvula de deshinchado remoto utilizada en este ejemplo.

Para abrir la valvula 16 de deshinchado, el médico activa el mecanismo de deshinchado remoto desde el exterior del
cuerpo utilizando un control remoto 100, tal como el mostrado en la Fig. 9. El médico sujeta el control remoto 100
cerca del estdbmago del paciente, y tras la pulsacion de un botdn, el control remoto 100 envia una sefial de activacion
a través del tejido del paciente al control microelectrénico 32.

Tras la recepcion de la sefial de activacion, el control microelectronico 32 utiliza energia procedente de una bateria
33 para comenzar a aumentar la temperatura del o de los elementos 31 de calentamiento. Segin comienza a
aumentar la temperatura del o de los elementos 31 de calentamiento, el tapon 30 de cera comienza a fundirse.

Segun comienza a fundirse la cera, queda recogida en las superficies 34 con efecto de mecha. La recogida de la
cera en las superficies 34 con efecto de mecha evita que la cera obstruya los capilares 35 y permite que el fluido
contenido dentro del balon intragastrico 10 fluya fuera del balén. Una vez se funde y se recoge la cera en las
superficies 34 con efecto de mecha, los capilares 35 permiten el flujo libre del fluido contenido en el interior del balén
a través de la abertura 36 de la valvula. Ademas, una vez se ha fundido la cera, el control microelectrénico 32 envia
una sefial de confirmacién al control remoto 100, informando al doctor y al paciente de que se ha activado el
dispositivo de deshinchado.

Mediante los movimientos normales y la contraccién de las paredes del estémago, el balén vacia la solucion salina
contenida en el interior y encoge hasta un tamafio que es susceptible de paso a través del cuerpo humano. La
microelectrénica, los elementos de calentamiento, y la bateria estan contenidos de forma segura dentro de la
estructura de valvula, de forma que no presentan ningun peligro para el paciente.

Habiendo recibido la sefial de confirmacion, el paciente puede marcharse de la consulta del doctor y volver a su
hogar. El paciente hace un seguimiento del paso del bal6n intragastrico e informa al doctor cuando se ha defecado.

Ejemplo 2 — Deshinchado remoto de un balén intragast  rico que contiene una valvula separable que no se
encuentra dentro del alcance de la Reivindicacion 1

En este ejemplo, el paciente es una mujer con sobrepeso a la que se implanté anteriormente un balén intragastrico.
Después de la implantacién, la paciente ha experimentado efectos secundarios significativos no deseados
resultantes de la implantacion, incluyendo nauseas, vémitos, y molestias abdominales generales. Por lo tanto, la
paciente desea que el mecanismo de deshinchado remoto sea activado, permitiendo de esta manera que el balon
sea defecado.

Como con el primer ejemplo, la extraccion del balén se lleva a cabo en un entorno ambulatorio en la consulta del
doctor. Se hace referencia a las Figuras 8a y 8b para el mecanismo de deshinchado remoto utilizado en el presente
ejemplo.

Para hacer que el balén intragastrico 90 se deshinche, el médico activa el mecanismo de deshinchado remoto
utilizando un control remoto 100, tal como el mostrado en la Fig. 9. El médico coloca el control remoto 100 cerca del
estébmago del paciente, y tras la pulsacion de un botén, el control remoto 100 envia una sefial de activacién a través
del tejido de la cavidad abdominal al control microelectrénico 95.

El control microelectrénico 95 tiene una antena para recibir la sefial de activacién procedente del control remoto 100.
Tras la recepcion de la sefial de activacion, el control microelectronico utiliza energia de la bateria 96 para comenzar
a aumentar la temperatura del o de los elementos 93 de calentamiento. Segin comienza a aumentar la temperatura
del o de los elementos 93 de calentamiento, la temperatura del alambre 94 de corte también comienza a aumentar.
La mayor temperatura del alambre de corte provoca que se deteriore la union 92 entre valvula y balén, lo que tiene
como resultado la separacién de la valvula 91 de la cubierta 97.

Segun se rompe y se separa la unién 92 entre valvula y balén de la cubierta, los movimientos normales del
estébmago hacen que el fluido contenido en el interior del balon fluya libremente a través de la abertura 98. Los
movimientos normales y la contracciéon de las paredes del estbmago provocan que el balon intragastrico vacie
completamente el fluido contenido en su interior y encoja hasta un tamafio que sea susceptible de paso a través del
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cuerpo humano. La microelectrénica, los elementos de calentamiento y la bateria estan contenidos de forma segura
dentro de la estructura de valvula, de forma que no presentan ningun peligro para el paciente. Debido a que todo el
balén intragéastrico puede comprender ahora dos piezas separadas, se facilita la defecacion del balon y de la valvula.

Una vez se ha roto la unién entre valvula y balén, el control microelectronico 95 envia una sefial de confirmacion al
control remoto 100 para confirmar que el mecanismo de deshinchado ha sido activado. Después de que el control
remoto recibe una sefial de confirmacién, el procedimiento se completa y el conjunto de valvula pasa a través del
sistema. La paciente hace un seguimiento del paso del balén intragastrico e informa al doctor cuando se ha
defecado.

Ejemplo 3 — Deshinchado remoto de un balén intragast  rico que contiene una capsula de valvula

En este ejemplo, el paciente es un hombre con sobrepeso al que se insertd anteriormente un balén intragastrico en
el estomago. El balon intragastrico ha sido implantado para un ciclo completo de tratamiento de seis meses, y el
cirujano esta preparado para extraer el balén.

La extraccion del balén se lleva a cabo en un entorno ambulatorio en la consulta del doctor. Se hace referencia a las
Figuras 10ay 10b para la valvula de deshinchado remoto utilizada en este ejemplo.

Para deshinchar el bal6n 109, el médico activa el mecanismo de deshinchado remoto desde el exterior del cuerpo
utilizando un control remoto 100, tal como el mostrado en la Fig. 9. El médico sujeta el control remoto 100 cerca del
estébmago del paciente, y tras la pulsacion de un botén, el control remoto 100 envia una sefial de activacién a través
del tejido del paciente al control microelectrénico y a la fuente 115 de alimentaciéon combinados.

Tras la recepcion de la sefial de activacién, el control microelectrénico y la fuente 115 de alimentacién combinados
utilizan energia para comenzar a aumentar la temperatura del o de los elementos de calentamiento (no mostrados)
gue estan conectados al resorte 113 de torsidon. Segin comienza a aumentar la temperatura del o de los elementos
de calentamiento, la temperatura del resorte 113 de torsién también comienza a aumentar, provocando, de ese
modo, que el resorte se deforme y reduzca su diametro. Segin disminuye el diametro, se rompe la junta estanca
entre la capsula 111 de valvula y el collar 114 del bal6én. La capsula de valvula se separa de la cubierta, y el fluido
contenido en el interior del balén fluye libremente a través de la abertura 116 (Fig. 10b) que se ha creado por la
separacion de las dos porciones.

Mediante los movimientos normales y la contraccién de las paredes del estémago, el baldn vacia la solucion salina
contenida en el interior y encoge hasta un tamafio que es susceptible de paso a través del cuerpo humano. El
control microelectrénico y la fuente de alimentacion combinados y el o los elementos de calentamiento estan
contenidos de forma segura en el interior de la capsula de véalvula, de forma que no presentan ningln peligro para el
paciente.

Habiendo recibido la sefial de confirmacion, el paciente puede marcharse entonces de la consulta del doctor y volver
a su hogar. El paciente hace un seguimiento del paso del baldn intragastrico e informa al doctor cuando se ha
defecado.

Aunque se han descrito e ilustrado las realizaciones de la invencién con un cierto grado de particularidad, se
comprendera que la presente revelacion se ha realizado Unicamente a modo de ejemplo, y que los expertos en la
técnica pueden recurrir a numerosos cambios en la combinacién y en la disposicion de las piezas sin alejarse del
alcance de la invencion reivindicada.
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REIVINDICACIONES
Un sistema (10) para facilitar la pérdida de peso en un paciente humano o animal, comprendiendo el sistema:

una cubierta (12) adecuada para ser colocada en el tracto digestivo de un paciente y que tiene capacidad
para ser hinchada con un fluido;

un mecanismo (16) de valvula acoplado a la cubierta, mecanismo que incluye un accionador (28) para abrir
el mecanismo de valvula para efectuar la liberacién de fluido de la cubierta y un elemento deformable (30)
por calor; y

un dispositivo (100) de control remoto capaz de enviar una sefial desde el exterior del paciente al
accionador para efectuar el deshinchado de la cubierta in vivo.

El sistema de la reivindicacién 1, en el que el elemento deformable por calor es un tapén deformable por calor.
El sistema de la reivindicacion 2, en el que el tapon deformable por calor esta fabricado de cera fusible.

El sistema de la reivindicacion 3, en el que el mecanismo de valvula comprende, ademas, un material (34) con
efecto de mecha, eficaz para recoger cera fundida.

El sistema de cualquier reivindicacion precedente, en el que el accionador comprende un elemento (31) de
calentamiento activable de forma remota, eficaz para aumentar la temperatura del elemento deformable por
calor.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el accionador comprende el elemento deformable por calor,
elemento deformable por calor que es un elemento con memoria de forma.

El sistema de la reivindicacién 6, en el que el elemento con memoria de forma comprende Nitinol.

El sistema de la reivindicacién 7, en el que el mecanismo de valvula esta acoplado al elemento con memoria de
forma, de manera que la deformacién del elemento con memoria de forma provoca la apertura del mecanismo
de valvula.

El sistema de la reivindicacién 7, en el que el mecanismo de valvula esta acoplado al elemento con memoria de
forma, de manera que la deformacion inducida por calor del elemento con memoria de forma provoca la
apertura del mecanismo de valvula.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el accionador esta estructurado para ser
accionado por un acoplamiento magnético desde una fuente externa.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el mecanismo de valvula comprende una vélvula de ranura y el
elemento deformable por calor es un elemento con memoria de forma colocado para abrir la valvula de ranura
cuando se contrae el elemento con memoria de forma.
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Fig.10a
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Fig.10b
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Fig.11
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