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DESCRIPCION
Protesis gastrointestinales modulares
Referencia cruzada a solicitud relacionada
Campo técnico

Esta invencién se refiere a implantes protésicos colocados dentro del aparato digestivo, incluyendo el estémago, el
esofago y los intestinos. En particular, se refiere a sistemas de implante que tienen componentes implantables y
amovibles usando técnicas endoscopicas, para el tratamiento de obesidad, diabetes, reflujo y otras afecciones
gastrointestinales. El documento WO 2007/136468 A se considera la técnica anterior mas cercana.

Antecedentes

Los procedimientos de cirugia bariatrica, tales como gastrectomia tubular, el bypass gastrico en Y de Rouen (RYGB)
y la desviacion bileopancreética (BPD) son procedimientos quirirgicos para modificar la ingesta y/o absorcion de
alimentos dentro del aparato digestivo para conseguir pérdida de peso en pacientes obesos. Estos procedimientos
afectan a procesos metabolicos dentro del aparato digestivo, cortocircuitando ciertas rutas naturales o creando una
interaccion diferente entre el alimento consumido, el tracto digestivo, sus secreciones y el sistema neurohormonal
que regula la ingesta de alimentos y el metabolismo. En los Gltimos afios, ha habido un consenso clinico creciente,
sobre que los pacientes diabéticos obesos que se someten a cirugia bariatrica observan una notable resolucién de
su Diabetes Mellitus de Tipo 2 (T2DM) pronto tras el procedimiento. La notable resolucion de diabetes después de
RYGB y BPD normalmente se produce demasiado rapido para ser justificada por la pérdida de peso en solitario, lo
que sugeria que puede haber un impacto directo en la homeostasia de la glucosa. El mecanismo de esta resolucion
de T2DM no se entiende bien, y es bastante probable que multiples mecanismos estén implicados.

Uno de los inconvenientes de procedimientos de cirugia bariatrica es que requieren una cirugia bastante invasiva,
con complicaciones potencialmente graves y largos periodos de recuperacién del paciente. En los Gltimos afios, hay
una creciente cantidad de esfuerzo en curso para desarrollar procedimientos minimamente invasivos para imitar los
efectos de cirugia bariatrica usando procedimientos minimamente invasivos. Un dicho procedimiento implica el uso
de implantes gastrointestinales que modifican el transporte y la absorcion de alimento y secreciones de 6rganos. Por
ejemplo, la Patente de Estados Unidos 7.476.256 describe un implante que tiene un manguito tubular con un anclaje
que tiene puas. Aunque estos implantes pueden suministrarse por via endoscépica, los implantes ofrecen al
facultativo flexibilidad limitada y no son facilmente amovibles o reemplazables, dado que todo el implante esta sujeto
a crecimiento tisular hacia el interior después de la implantacion. Ademas, endoprotesis intraluminales con medios
de fijacion activa, tales como plUas que penetran en el tejido circundante, pueden causar potencialmente necrosis y
erosion de los implantes a través del tejido, lo que puede conducir a graves complicaciones tales como infeccién
sistémica.

Sumario

De acuerdo con diversas realizaciones, la presente invencidén es un sistema de implante intraluminal modular para
tratar trastornos metabdlicos tales como obesidad y diabetes, que proporciona alternativas de terapia mucho mas
flexibles que dispositivos individuales para tratar estos trastornos. Estos sistemas de implante incluyen componentes
que pueden anadirse o retirarse selectivamente para imitar diversos procedimientos de cirugia bariatrica con una
Unica construccion basica. Las unidades estructurales fundamentales del sistema incluyen implantes de anclaje que
se colocan dentro del aparato digestivo o en algunos casos alrededor de érganos particulares. Estos implantes de
perfil bajo estan disefiados para rendimiento a largo plazo con interferencia minima con procesos fisioldgicos
normales. Las caracteristicas de estos implantes de anclaje les permiten actuar como estaciones de ensamblaje
para implantes de terapia disefiados para alcanzar ciertas metas de modificacién metabdlica. Usando una
combinacion de implantes de anclaje con elementos tubulares reemplazables correspondientes que se ensamblan
con ellos, es posible disefiar terapias con metas de modificacion metabdlica particulares o aquellas que imitan
procedimientos de cirugia bariatrica practicados actualmente. Esto permite al facultativo personalizar la terapia para
el paciente en el momento del procedimiento inicial pero también permite la flexibilidad para alterar la terapia durante
el periodo de vida del paciente, sustituyendo componentes individuales.

De acuerdo con algunas realizaciones, los sistemas modulares de la invencién incluyen una parte de implante de
anclaje (elemento de ensamblaje) que incluye una estructura expansible (por ejemplo, una endoprétesis intraluminal
o anillo o manga de tela elastomérica de perfil bajo) anclada dentro del eséfago, la unidén gastroesofagica, la unién
pil6rica, el duodeno o el yeyuno y pueden tener extensiones de manguito o implante. Las endoproétesis intraluminales
pueden ser expansibles con globo o autoexpansibles y anclarse contra el tejido con fuerza radial. Los anillos podrian
estar hechos de Nitinol autoexpansible y anclarse al tejido mediante captura del tejido dentro del los elementos del
anillo o mediante fuerza radial. Las mangas podrian suturarse o graparse o unirse de forma permanente o reversible
mediante otros medios mecanicos al tejido. El implante de anclaje incluye o esta adaptado para recibir (por ejemplo,
por via endoscépica) caracteristicas que permiten una funcionalidad de ensamblaje. La funcionalidad de ensamblaje
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de la endoprétesis intraluminal, anillo o manga, por ejemplo, podria asumir la forma de elementos magnéticos,
ganchos, elementos o estructuras mecéanicas de acoplamiento (tales como la malla trenzada o malla de la
endoproétesis intraluminal) que constituyen una pieza con el marco de la endoprétesis intraluminal, anillo o manga o
la extension de manguito o implante. El sistema también podria ser tal que la funcionalidad de ensamblaje no
constituya una pieza con la endoproétesis intraluminal, anillo 0 manga, sino que se introduce mas tarde uniendo otro
elementos tales como imanes, ganchos, elementos mecanicos de acoplamiento etc., al marco de la endoprotesis
intraluminal, anillo, manga o a la extensidbn de manguito/implante de los implantes anteriores. Los implantes
terapéuticos, tales como manguitos tubulares o endoprotesis cubiertas estan adaptados para unirse de forma
reversible a los implantes de anclaje. Estos implantes terapéuticos tendran caracteristicas correspondientes (por
ejemplo, imanes, ganchos, elementos mecanicos) para permitir el ensamblaje a los implantes de anclaje, de modo
que los implantes terapéuticos puedan unirse de forma reversible a los implantes de anclaje. En algunas
realizaciones, los implantes tubulares no estaran en contacto con tejido para minimizar o impedir el crecimiento de
tejido hacia el interior y facilitar la retirada sencilla con instrumentacién endoscoépica después de implantacion de
larga duracion.

De acuerdo con diversas realizaciones, los implantes de anclaje o ensamblaje comprenden endoprétesis
intraluminales o endoprétesis intraluminales cubiertas (endoproétesis cubiertas) que promueven el crecimiento tisular
hacia el interior sin penetrar en el tejido. Dichas endoprotesis intraluminales pueden incluir, por ejemplo, una
endoproétesis intraluminal cortada con laser autoexpansible con puntales no penetrantes que encajan con la pared
del tracto Gl o una endoproétesis intraluminal autoexpansible trenzada con una cubierta de tela de tipo Dacron de la
porosidad adecuada que promoveria el crecimiento tisular hacia el interior y ayudaria en la fijacién.

De acuerdo con diversas realizaciones, los implantes de anclaje o ensamblaje comprenden una endoprétesis
intraluminal de trenzado doble (por ejemplo, que tiene una separacion entre las mallas trenzadas de 0,5 a 5,0 mm).
Esta realizacion se optimiza de modo que la malla trenzada externa podria estar anclada firmemente dentro del
tejido, pero el tejido no creceria al interior de la malla trenzada interna, que puede usarse a continuacion para anclar
el implante reemplazable.

De acuerdo con diversas realizaciones, los implantes de anclaje o ensamblaje estan especificamente disefiados
para ser constrefidos en ciertas ubicaciones anatémicas. Dichos disefios, por ejemplo, pueden incluir implantes en
forma de doble brida o en forma de mancuerna colocados en la union pilérica o endoprotesis intraluminales en forma
de barril colocadas dentro del bulbo duodenal.

De acuerdo con diversas realizaciones, los implantes terapéuticos reemplazables que se ensamblan a los implantes
de anclaje asumen la forma de tubos largos que pueden canalizar selectivamente el flujo de alimento y secreciones
de 6rganos (por ejemplo, el estdbmago, la vesicula biliar, los intestinos y el pancreas) a diversos destinos dentro del
tracto digestivo. Esta desviacion y evitacion de alimento y secreciones de érganos (por ejemplo, insulina e incretina
del pancreas y bilis de la vesicula biliar) podria estar controlada a continuacién ajustando las caracteristicas de
diseno del sistema donde los implantes estan colocados dentro del tracto Gl. Los implantes también podrian incluir
elementos de tipo estoma restrictivo o valvulas antirreflujo. Para desviar alimento y secreciones desde la primera
parte del intestino, por ejemplo, un implante de anclaje puede colocarse dentro del bulbo duodenal o en la unién
pilérica. A continuacion, un tubo fino de aproximadamente 1-2 pies (30-60 cm) de longitud con un extremo proximal
en forma de embudo y un extremo distal en forma de anillo rigido puede introducirse en el duodeno proximal y
ensamblarse al implante permanente. Seria posible retirar mas tarde esto mediante medios endoscopicos
simplemente desensamblandolo del implante de anclaje. Para restringir el paso de alimento, un elemento restrictivo
tal como uno creado por un tubo que se estrecha gradualmente o una endoprétesis intraluminal o una endoprétesis
cubierta puede convertirse en el elemento de ensamblaje y unirse de forma reversible a la estacion de ensamblaje.

De acuerdo con diversas realizaciones, el medio de ensamblaje puede incluir elementos con memoria de forma y
superelasticos mecéanicos de encaje/desencaje, mecanismos magnéticos atractivos/repulsivos y de levitacién,
tecnologias de fijador de bucle y aro etc. Los sistemas pueden desplegarse con componentes de ensamblaje
funcionales o esos componentes estarian unidos a los implantes permanentes bajo guiado visual endoscdpico. El
medio de ensamblaje esta disefiado de modo que los implantes terapéuticos puedan desplegarse facilmente vy fijarse
firmemente a los implantes de anclaje. De acuerdo con diversas realizaciones, los elementos de encaje del sistema
de ensamblaje estan dispuestos de modo que no impacten en el tejido circundante, ni estarian cubiertos mas
adelante por capas de tejido. Esto facilita el desencaje de los elementos de manguito tubular de la endoprotesis
intraluminal con sencillos instrumentos magnéticos o instrumentos endoscépicos de tipo pinza de agarre o catéteres
con cesta de recuperacion en forma de embudo o usando un mecanismo de tipo cordel.

De acuerdo con algunas realizaciones, el elemento de anclaje esté integrado con un componente de terapia.

Un método de tratamiento de enfermedad de reflujo gastroesofagico (GERD) incluye colocar un implante de perfil
bajo dentro del estémago, el eséfago, el intestino o en uniones internas de estos 6rganos o alrededor de estos
organos, y unir firmemente al implante otros implantes gastrointestinales que permitan el bypass de alimento y
secreciones de o6rganos desde un sitio dentro del tracto gastrointestinal a otros sitios dentro del tracto
gastrointestinal.
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Aunque se desvelan multiples realizaciones, otras realizaciones mas de la presente invencion se volveran evidentes
para los expertos en la materia a partir de la siguiente descripcién detallada, que muestra y describe realizaciones
ilustrativas de la invencion. Por consiguiente, los dibujos y la descripcion detallada deben considerarse de naturaleza
ilustrativa y no restrictiva.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista de seccioén transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de
ensamblaje se implanta en el bulbo duodenal y un implante tubular (manguito) se une al elemento de
ensamblaje y se extiende en el interior del duodeno hasta el ligamento de Treitz.

La figura 2 es una vista de seccion transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un endoscopio se
inserta en la boca, pasando a través del eséfago al interior del estémago y el extremo del endoscopio esta
orientado para permitir la visién del piloro.

La figura 3 es un dibujo de un endoscopio tipico usado para procedimientos de diagndstico y terapéuticos en el
tracto gastrointestinal (Gl).

La figura 4A es un dibujo de un globo de dimensionamiento sobre el alambre que puede usarse para medir el
diametro del piloro, el bulbo duodenal, el es6fago, el antro pildrico u otra luz en el tracto Gl.

La figura 4B es un dibujo de un globo de dimensionamiento monocarril que puede usarse para medir el diametro
del piloro, el bulbo duodenal, el esé6fago, el antro pilérico u otra luz en el tracto Gl.

La figura 5 es una vista de seccién de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un endoscopio se inserta en
el tracto Gl hasta el piloro. Un globo de dimensionamiento se inserta a través del conducto para el instrumental
y en el area del bulbo duodenal. El globo se hincha para medir el diametro del bulbo duodenal.

La figura 6A es un dibujo de una endoproétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje.

La figura 6B es un dibujo de una endoprotesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje que
tiene una cubierta polimérica en el interior y el exterior.

La figura 7 es un implante tubular que puede usarse para evitar el estbmago, el duodeno u otra luz intestinal.

La figura 8 es un dibujo de un catéter de suministro para el elemento de ensamblaje y el implante tubular.

La figura 9A es una vista de seccion transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un catéter de
suministro con un elemento de ensamblaje y un implante tubular cargado en el catéter se cargan en un
endoscopio. A continuacion se hace avanzar al endoscopio a través del esofago, el estbmago y al interior del
bulbo duodenal.

La figura 9B es una vista de seccion transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un catéter de
suministro con un elemento de ensamblaje y un implante tubular cargados sobre él se cargan en un endoscopio.
A continuacion se hace avanzar al endoscopio a través del esdfago, el estémago y al interior del bulbo
duodenal. La vaina externa del catéter de suministro se retrae para desplegar parcialmente el elemento de
ensamblaje en el interior del bulbo duodenal.

La figura 10 es un dibujo que muestra el elemento de ensamblaje completamente desplegado en el interior del
bulbo duodenal. El catéter de suministro y el endoscopio se han retirado para mostrarlo con claridad

La figura 11 es un dibujo que muestra el endoscopio y el catéter de suministro avanzados a través del elemento
de ensamblaje al interior del duodeno hasta el ligamento de Treitz.

La figura 12 es un dibujo que muestra el endoscopio y el catéter de suministro avanzados a través del elemento
de ensamblaje al interior del duodeno hasta el ligamento de Treitz. La vaina externa del catéter de suministro se
retrae para dejar parcialmente expuesto al implante tubular.

La figura 13 es un dibujo que muestra el endoscopio y el catéter de suministro avanzados a través del elemento
de ensamblaje al interior del duodeno hasta el ligamento de Treitz. La vaina externa del catéter de suministro se
retrae para dejar parcialmente expuesto al implante tubular. Un catéter con globo se inserta a través del
conducto para el instrumental del endoscopio hasta la zona del implante tubular parcialmente expuesto. El globo
se hincha para fijar temporalmente el implante tubular al duodeno.

La figura 14 es una continuacién de la figura 13 donde la vaina externa se retrae adicionalmente para
desenvainar el implante tubular hasta el bulbo duodenal.

La figura 15 es una continuacion de la figura 14 donde el endoscopio ha sido retirado hasta el bulbo duodenal.
El globo en el catéter con globo se deshincha a continuacion y el catéter con globo se retira hasta el bulbo
duodenal. A continuacién, el globo vuelve a hincharse para abrir y fijar el extremo proximal del implante tubular
al diametro interno del elemento de ensamblaje.

La figura 16 es un dibujo de un dispositivo y método alternativos para desplegar el extremo proximal del
elemento tubular.

La figura 17A es una vista de seccién transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de
ensamblaje se implanta en el eséfago en la unién gastroesofagica. El elemento de ensamblaje sirve como
valvula antirreflujo.

La figura 17B es una vista de seccién transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de
ensamblaje se implanta en el eséfago en la unién gastroesofagica. El elemento de ensamblaje sirve como
estoma restrictivo.

La figura 18 es una vista de seccion transversal de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de
ensamblaje se implanta en el eséfago en la unién gastroesofagica. El elemento de ensamblaje sirve como
valvula antirreflujo.

La figura 19A es un manguito con endoprétesis intraluminal con una endoprétesis intraluminal usada para
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mantener abierto el manguito. El manguito ubicado desde el bulbo duodenal hasta el ligamento de Treitz.

La figura 19B es un manguito con endoprétesis intraluminal con una endoprétesis intraluminal usada para
mantener abierto el manguito. El manguito ubicado desde el piloro hasta el ligamento de Treitz.

La figura 20 es un manguito con endoprétesis intraluminal con una endoprétesis intraluminal usada para
mantener abierto el manguito. El manguito esta ubicado desde el antro del estémago hasta el ligamento de
Treitz.

La figura 21A es una vista de seccion de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
se implanta en el eséfago en la unién gastroesofagica. Un elemento de ensamblaje y un implante tubular se
implantan en el duodeno también.

La figura 21B es una vista de seccion de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
se implanta en el eséfago en la union gastroesofagica. Un elemento de ensamblaje y un manguito tubular se
implantan en el duodeno también. Un tercer elemento de implante evita el estémago.

La figura 22A es una vista de seccion de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
se implanta en el es6fago en la unién gastroesofagica. Un segundo elemento de ensamblaje e implante tubular
se implanta desde el implante esofagico hasta el ligamento de Treitz.

La figura 22B es una vista de seccion de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
se implanta en el eséfago en la unién gastroesofagica. Un elemento de ensamblaje y un implante tubular se
implantan desde el implante esofagico hasta el bulbo duodenal.

La figura 23A es una vista de seccion de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
y un implante tubular se implantan en el es6fago en la uniéon gastroesofagica. El implante modular tiene una
valvula antirreflujo. Una segunda estacion de ensamblaje y un implante tubular se colocan en el bulbo duodenal
y se extienden hasta el ligamento de Treitz. Una tercera estacién de ensamblaje y un implante tubular conectan
el implante esofagico y el implante duodenal.

La figura 23B es una vista de seccion de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
y un implante tubular se implantan en el eséfago en la uniéon gastroesoféagica. El implante modular tiene una
valvula antirreflujo. Una segunda estacion de ensamblaje y un implante tubular se colocan en el piloro y se
extienden hasta el ligamento de Treitz. Una tercera estacion de ensamblaje y un implante tubular conectan el
implante esofégico y el implante duodenal en el piloro.

La figura 24 es una vista de seccién de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
y un implante tubular se implantan en el es6fago en la uniéon gastroesofagica. El implante modular tiene una
valvula antirreflujo. Una segunda estacion de ensamblaje y un implante tubular se colocan en el antro pilérico y
se extienden hasta el ligamento de Treitz. Una tercera estacién de ensamblaje y un implante tubular conectan el
implante esofagico y el implante duodenal en el antro pilérico.

La figura 25 es un dibujo de un catéter de suministro con un elemento de ensamblaje cargado sobre él.

La figura 26 es un dibujo de un catéter de suministro con el endoscopio insertado a través del didmetro interno
del catéter de suministro.

La figura 27 es un dibujo de un catéter de suministro que esta disefiado para ser insertado a través del conducto
para el instrumental del endoscopio.

La figura 28 es un dibujo de un catéter de suministro con un elemento de ensamblaje y un implante tubular
cargados sobre él.

Las figuras 29-35 muestran diversas endoprotesis intraluminales que pueden usarse como elemento de
ensamblaje.

La figura 36A es un dibujo de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje.
La figura 36B es un dibujo de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje.
Las figuras 37-39 muestran elementos de ensamblaje.

La figura 40A es un anillo expansible que puede unirse a un manguito para formar un implante tubular.

La figura 40B es un anillo expansible que puede unirse a un manguito para formar un implante tubular.

La figura 40C es un anillo expansible que puede unirse a un manguito para formar un implante tubular.

La figura 41 es un implante tubular que usa un anillo expansible como en la figura 40A, 40B o0 40C como medio
de anclaje.

La figura 42 es un implante tubular que usa un anillo expansible como en la figura 40A, 40B o0 40C como medio
de anclaje. El implante tubular se coloca y se fija dentro de un elemento de ensamblaje.

La figura 43 es un implante tubular que usa un anillo expansible como en la figura 40A, 40B o0 40C como medio
de anclaje. El implante tubular se expande y se fija dentro del elemento de ensamblaje.

La figura 44 es un dibujo de un elemento de ensamblaje que usa gancho y bucle para fijar el implante tubular al
elemento de ensamblaje.

La figura 45A es un dibujo de un implante tubular que tiene imanes en la pared para permitir la unién a otro
implante tubular o a un elemento de ensamblaje.

La figura 45B es un dibujo de un implante tubular que tiene imanes en la pared para permitir la uniéon a otro
implante tubular o a un elemento de ensamblaje, tiene un receptaculo hembra para permitir la uniéon a un
elemento de ensamblaje u otro implante tubular.

Las figuras 46A y 46B muestran implantes tubulares.

Las figuras 47A y 47B muestran implantes tubulares en los que el manguito tiene pliegues longitudinales o
circunferenciales, respectivamente.

Las figuras 48A y 48B muestran implantes tubulares o manguitos con un medio de unién magnético.

La figura 49 es un dibujo de un implante tubular o manguito con puas para unirse al tejido o a un elemento de
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ensamblaje.

La figura 50A es un dibujo de un implante tubular o manguito con bolsillos para insertar imanes para permitir la
unién a un elemento de ensamblaje o a otro implante tubular.

La figura 50B es un dibujo de un implante tubular 0 manguito con ganchos para unirse al elemento de
ensamblaje o a otro implante tubular.

La figura 51A es un elemento de ensamblaje o implante tubular de forma cénica o ahusada.

La figura 51B es un elemento de ensamblaje o implante tubular con un didmetro escalonado.

La figura 52 es un implante tubular que tiene un medio de unién de gancho y bucle (velcro) para unirse a un
elemento de ensamblaje u otro implante tubular.

La figura 53A es un catéter con globo sobre el alambre para suministrar y expandir endoproétesis intraluminales
expansibles con globo para un elemento de ensamblaje.

La figura 53B es un catéter con globo de intercambio rapido para suministrar y expandir endoprétesis
intraluminales expansibles con globo para un elemento de ensamblaje.

La figura 54 muestra un disefio de elemento de ensamblaje con un disefio de malla trenzada Unica o corte con
laser colocado en la union pilérica.

La figura 55 muestra otro elemento de ensamblaje disefiado donde el lado del estomago del elemento de
ensamblaje es mas similar a un disco.

Las figuras 56 y 57 muestran elementos de ensamblaje de la figura 55 y la figura 56 cubiertos con laminas de
tela o polimero en zonas donde estan en contacto con el tejido.

La figura 58 muestra un disefio diferente del elemento de ensamblaje colocado dentro del piloro, donde dos
elementos metdlicos (uno en el lado del estbmago y uno en el lado duodenal) estan conectados mediante un
elemento de manguito flexible.

La figura 59 representa el elemento de ensamblaje de la figura 58 donde el elemento de manguito flexible se ha
expandido con la apertura de la valvula pildrica.

La figura 60 representa otro disefio del elemento de ensamblaje que incorpora un elemento de manguito
flexible.

La figura 61 representa un implante tubular que puede unirse de forma reversible a diversos elementos de
ensamblaje compatibles descritos en cualquier otra parte, tales como los mostrados en la figuras 54 a 58.

La figura 62 muestra el suministro del implante tubular de la figura 61 cerca del elemento de ensamblaje de la
figura 54.

La figura 63 representa el elemento de ensamblaje y el elemento tubular acoplados entre si en el momento de la
liberacion desde el catéter de suministro

La figura 64 muestra donde el elemento tubular esta ahora unido al elemento de ensamblaje de la figura 58

La figura 65 muestra una situacion en la que el elemento tubular estd unido al elemento de ensamblaje de la
figura 58 en la parte del estdmago del elemento de ensamblaje.

Las figuras 66-78 muestran vistas esquematicas de diversas fases de la implantacién de algunas realizaciones
de la invencién.

Aunque la invencion es flexible a diversas modificaciones y formas alternativas, realizaciones especificas se han
mostrado a modo de ejemplo en los dibujos y se describen en detalle a continuacion. La intencién, sin embargo, no
es limitar la invencion a las realizaciones particulares descritas. Al contrario, la invencién pretende abarcar todas las
modificaciones, equivalentes y alternativas que estén dentro del alcance de la invencion segun se define mediante
las reivindicaciones adjuntas.

Descripcion detallada

La figura 1 es una vista de seccion esquematica de una realizacién de la invencion implantada en una parte de un
tracto digestivo humano. A medida que una persona ingiere alimento, el alimento entra en la boca 100, es
masticado, y a continuacioén avanza hacia abajo por el es6fago 101 hasta el esfinter esofagico inferior en la union
gastroesofagica 102 y al interior del estémago 103. El alimento se mezcla con enzimas en la boca 100 y en el
estomago 103. El estomago 103 convierte el alimento en una sustancia llamada quimo. El quimo entra en el antro
pilérico 104 y sale del estbmago 103 a través del piloro 106 y el orificio pilérico 105. El intestino delgado es de
aproximadamente 21 pies (640 cm) de largo en adultos. El intestino delgado esta constituido por tres secciones. El
duodeno 112, el yeyuno 113 y el ileo (no se muestra). El duodeno 112 es la primera parte del intestino delgado y
tiene normalmente 10-12 pulgadas (25-30 cm) de largo. El duodeno 112 esta constituido por cuatro secciones: la
superior, descendente, horizontal y ascendente. El duodeno 112 termina en el ligamento de Treitz 109. La papila de
Vater 108 es el conducto que suministra la bilis y enzimas pancreéticas al duodeno 112. El bulbo duodenal 107 es la
parte del duodeno que es la mas cercana al estomago 103.

Tal como se muestra en la figura 1, un elemento de ensamblaje o anclaje 110 se implanta en el bulbo duodenal 107
y un implante tubular o de terapia 111 se une al elemento de ensamblaje y se extiende en el interior del duodeno
112 hasta el ligamento de Treitz 109. En esta realizacion, imanes 135 en el elemento de ensamblaje 110 e imanes
136 en el implante tubular 111 son atraidos magnéticamente entre si y de este modo fijan el elemento de
ensamblaje 110 al implante de terapia 111. De acuerdo con diversas realizaciones ejemplares, el elemento de
anclaje 110 incluye una estructura expansible en forma de una endoprétesis intraluminal adaptada para anclaje
dentro del bulbo duodenal y tiene un diametro de entre aproximadamente 20 y aproximadamente 40 mm en su
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configuracién expandida no restringida. En estas realizaciones, los imanes 135 en el elemento de ensamblaje o
anclaje 110 sirven como una caracteristica de ensamblaje para acoplarse de forma que pueda liberarse con los
imanes 136 del implante tubular 111.

La figura 2 es una vista esquematica de una parte del tracto digestivo en un cuerpo humano. Un endoscopio 114 ha
sido insertado a través de la boca 100, el eséfago 101, la unidén gastroesofagica 102 y al interior del estbmago 103.
El endoscopio 114 se extiende adicionalmente en el interior del antro pildrico 104 para permitir la visualizacion del
piloro 106.

La figura 3 es un dibujo de un endoscopio 114. Los endoscopios 114 se usan habitualmente para procedimientos de
diagnéstico y terapéuticos en el tracto gastrointestinal (Gl). EI endoscopio tipico 114 es dirigible haciendo girar dos
diales giratorios 115 para causar el desvio del extremo de trabajo 116 del endoscopio. El extremo de trabajo del
endoscopio 116 o el extremo distal, normalmente contiene dos haces de fibras para iluminacién 117, un haz de
fibras para imaginologia 118 (visionado) y un conducto para el instrumental 119. Al conducto para el instrumental
119 también se puede acceder en el extremo proximal del endoscopio. Los haces de fibras de luz y los haces de
fibras de imagen se enchufan en una consola en el conector de enchufe 120. El endoscopio tipico tiene un conducto
para el instrumental, por ejemplo, que tiene un diametro en el intervalo de didmetro de 2 a 4 mm. Puede tener, por
ejemplo, un conducto para el instrumental que tiene un diametro en el intervalo de diametro de 2,6 a 3,2 mm. El
diametro externo de los endoscopios estd normalmente en el intervalo de didmetro de 8 a 12 mm dependiendo de si
el endoscopio es para fines de diagnéstico o terapéuticos.

La figura 4A es una vista de seccion parcial de un globo de dimensionamiento sobre el alambre 121 que se usa para
medir el diametro del piloro 106, el bulbo duodenal 107, el es6fago 102, el antro pildrico 104 u otra luz en el tracto
Gl. El globo de dimensionamiento esta compuesto por los siguientes elementos: un conector proximal 122, un
cuerpo cilindrico del catéter 124, un componente de globo distal 125, bandas marcadoras radiopacas 126, una punta
distal 127, una luz de alambre guia 128, y una luz de hinchado 129. El componente de globo distal 125 puede estar
hecho, por ejemplo, de silicona, copolimeros de silicona y poliuretano, latex, nylon 12, PET (Tereftalato de
polietileno) Pebax (poliéter-amida en bloque), poliuretano, polietileno, elastémero de poliéster u otro polimero
adecuado. El componente de globo distal 125 puede moldearse en cualquier forma deseada, incluyendo por ejemplo
una forma cilindrica, una forma de hueso para perro, o una forma conica. El componente de globo distal 125 puede
estar hecho compatible o no compatible. EI componente de globo distal 125 puede adherirse al cuerpo cilindrico del
catéter 124 con cola, adhesion por calor, adhesion por disolvente, soldadura laser o cualquier medio adecuado. El
cuerpo cilindrico del catéter puede estar hecho de silicona, copolimeros de silicona y poliuretano, latex, nylon 12,
PET (Tereftalato de polietileno) Pebax (poliéter-amida en bloque), poliuretano, polietileno, elastbmero de poliéster u
otro polimero adecuado. La seccién A-A (mostrada en la parte superior de la figura 4A) es una seccion transversal
del cuerpo cilindrico del catéter 124. El cuerpo cilindrico del catéter 124 se muestra como una extrusién de luz doble
con una luz de alambre guia 128 y una luz de hinchado 129. El cuerpo cilindrico del catéter 124 también puede estar
formado a partir de dos tubos redondos de luz Unica coaxial en lugar de los tubos de luz doble. El globo se hincha
uniendo una jeringa (no se muestra) a un orificio del lado de un empalme Luer 130. El globo de dimensionamiento
aloja a un alambre guia a través de la luz del alambre guia desde la punta distal 127 a través del conector proximal
122. El globo de dimensionamiento 121 puede llenarse con un tinte radiopaco para permitir la visualizacion y la
medicién del tamafio de la anatomia con un fluoroscopio. En la realizacién de la figura 4A, el globo de
dimensionamiento 121 tiene dos 0 mas bandas marcadoras radiopacas 126 ubicadas en el cuerpo cilindrico del
catéter parta permitir la visualizacion de la posicion del cuerpo cilindrico del catéter y el globo. Las bandas
marcadoras 126 también sirven como punto de referencia de distancia conocida fija que puede medirse para
proporcionar un medio para calibrar y determinar el diametro del globo con el uso del fluoroscopio. Las bandas
marcadoras pueden estar hechas de tantalo, oro, platino, aleaciones de platino e iridio u otro material adecuado.

La figura 4B es una vista de seccion parcial de un globo de dimensionamiento de intercambio rapido 134 que se usa
para medir el diametro del piloro 106, el bulbo duodenal 107, el es6fago 102, el antro pilérico 104 u otra luz en el
tracto Gl. El globo de dimensionamiento esta compuesto por los siguientes elementos: un luer proximal 131, un
cuerpo cilindrico del catéter 124, un componente de globo distal 125, bandas marcadoras radiopacas 126, una punta
distal 127, una luz de alambre guia 128 y una luz de hinchado 129. Los materiales de construccion seran similares a
los del globo de dimensionamiento 121 de la figura 4A. La luz de alambre guia 128 no se desplaza toda la longitud
del catéter, comienza en la punta distal 127 y sale fuera del lado del catéter a una distancia mas corta que la longitud
global del catéter. Un alambre guia 132 se inserta en el catéter con globo para ilustrar la trayectoria del alambre guia
a través del globo de dimensionamiento 134. Tal como se muestra en la figura 4B, el cuerpo cilindrico del catéter
con globo de dimensionamiento cambia de seccién a lo largo de su longitud desde una Unica luz en la seccion B-B
133 a una luz doble en la seccion A-A en 124.

La figura 5 es una vista esquematica de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un endoscopio 114 se inserta en
el tracto Gl hasta el piloro 106. Un globo de dimensionamiento 121 se inserta a través del conducto para el
instrumental 119 del endoscopio y en la zona del bulbo duodenal 107. El globo de dimensionamiento 121 se hincha
con agente de contraste. El didmetro del bulbo duodenal 107 se mide con un fluoroscopio.
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La figura 6A muestra diversas vistas de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de
ensamblaje o anclaje. Las endoprétesis intraluminales de esta invencidén pueden estar constituidas, por ejemplo, por
uno o mas cualquiera de los siguientes materiales: aleaciones de niquel titanio (Nitinol), aleaciones de acero
inoxidable: 304, 316L, aleacion BioDur® 108, aleacion Pyromet Alloy® CTX-909, aleacién Pyromet® Alloy CTX-3,
aleacion Pyromet® Alloy 31, aleacién Pyromet® Alloy CTX-1, 21Cr-6Ni-9Mn inoxidable, 21Cr-6Ni-9Mn inoxidable,
aleacion Pyromet Alloy 350, 18Cr-2Ni-12Mn inoxidable, Custom 630 (17Cr-4Ni) inoxidable, Custom 465® inoxidable,
Custom 455® inoxidable Custom 450® inoxidable, Carpenter 13-8 inoxidable, Type 440C inoxidable, aleaciones de
cobalto y cromo MP35N, Elgiloy, L605, aleacion Biodur® Carpenter CCM, titanio y aleaciones de titanio, Ti-6Al-
4V/ELI y Ti-6Al-7Nb, Ti-15Mo Téantalo, Tungsteno y aleaciones de tungsteno, Platino puro, aleaciones de platino-
Iridio, aleaciones de Platino - Niquel, Niobio, Iridio, Conicromo, oro y aleaciones de oro. La endoproétesis intraluminal
también puede estar constituida por los siguientes materiales absorbibles: hierro puro y aleaciones de magnesio. La
endoproétesis intraluminal también puede estar constituida por los siguientes plasticos: Polieterétercetona (PEEK),
policarbonato, poliolefinas, polietileno, poliéter-amida en bloques (PEBAX), nylon 6, 6-6, 12, Polipropileno,
poliésteres, poliuretanos, politetrafluoroetileno (PTFE) Poli(sulfuro de fenileno) (PPS), poli(tereftalato de butileno)
PBT, polisulfona, poliamida, poliimida, poli(éxido de fenileno) PPO, acrilonitrilo butadieno estireno (ABS),
Poliestireno, Poli(metacrilato de metilo) (PMMA), Polioximetileno (POM), acetato de etilenvinilo, resina de
estirenacrilonitrilo, Polibutileno. La endoproétesis intraluminal también puede estar constituida por los siguientes
polimeros absorbibles: Poli (PGA), Polilactido (PLA), Poli(-caprolactona), Poli(dioxanona) Poli(lactido-coglicélido). La
endoproétesis intraluminal 137 de acuerdo con diversas realizaciones se corta con laser a partir de un tubo redondo o
a partir de una lamina plana de metal. La representacién plana de la circunferencia de la endoprétesis intraluminal se
muestra en el punto 138. La representaciéon plana de una endoprotesis intraluminal expandida se muestra en el
punto 139. La vista del extremo de la endoprétesis intraluminal se muestra en 141. Imanes 140 estan unidos a la
endoproétesis intraluminal en el diametro externo. Los imanes pueden estar unidos a la endoproétesis intraluminal
mediante el uso de un fijador mecanico, cola, sutura, soldadura, ajuste por presion u otro medio adecuado. La
endoproétesis intraluminal puede ser expansible con globo o autoexpansible. Los imanes pueden estar ubicados en el
medio de la endoproétesis intraluminal o en los extremos de la endoprétesis intraluminal. Materiales adecuados para
los imanes incluyen: neodimio-hierro-boro [Nd-Fe-B], samario-cobalto [Sm-Co], alnico, y ferrita dura [ceramica] u otro
material adecuado. En algunas realizaciones, los imanes estan encapsulados en otro metal (por ejemplo, titanio) o
polimero para mejorar la resistencia a la corrosién y la biocompatibilidad.

La figura 6B muestra diversas vistas de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de
ensamblaje o anclaje. La endoprétesis intraluminal 142 puede cortarse con laser a partir de un tubo redondo o a
partir de una lamina plana de metal. La representacion plana de la circunferencia de la endoprétesis intraluminal se
muestra en el punto 143. La representacion plana una endoprétesis intraluminal expandida se muestra en el punto
144. La vista del extremo de la endoproétesis intraluminal se muestra en 145. Imanes permanentes 140 estan unidos
a la endoprétesis intraluminal en el diametro externo. Esta endoprétesis intraluminal es una endoproétesis intraluminal
cubierta. La cubierta de la endoproétesis intraluminal no se muestra en los puntos 142, 143 6 144. La cubierta se
muestra en la vista del extremo que muestra la endoproétesis intraluminal 145. La endoproétesis intraluminal puede
tener una cubierta externa 146, cubierta interna 147 o ambas. Los materiales adecuados para la cubierta incluyen
aunque no se limitan a: silicona, poliéter-amida en bloques (PEBAX), poliuretanos, copolimeros de silicona y
poliuretano, nylon 12, tereftalato de polietileno (PET), Goretex ePTFE, Kevlar, Spectra, Dyneena, cloruro de polivinilo
(PVC), elastémeros de polietileno o poliéster. Las cubiertas pueden aplicarse por inmersion sobre la endoproétesis
intraluminal o pueden realizarse como un tubo independiente y a continuacién unirse a la endoproétesis intraluminal
mediante adhesivos o fijadores mecanicos tales como sutura, remaches o mediante adhesion térmica del material a
la endoprétesis intraluminal u otra capa. La cubierta también puede tener farmacos incorporados en el polimero para
proporcionar un beneficio terapéutico. La cubierta 146 ¢ 147 también puede ser de origen biolégico. Los materiales
biolégicos adecuados incluyen aunque sin limitarse a: amnios, colageno de tipo I, II, 11, IV, V, VI — tejido placentario
bovino, porcino, ovino o venas o arterias placentarias y submucosa del intestino delgado.

La figura 7 es un implante de terapia tubular que puede usarse para evitar el estbmago 103, el duodeno 112 u otras
luces intestinales (por ejemplo, una parte de o todo el yeyuno). El implante tubular esta hecho de un tubo de pared
fina 148 y una serie de imanes 140 unidos al interior del tubo de pared fina. De acuerdo con otras realizaciones, los
imanes 140 pueden estar unidos al exterior del tubo 148. De acuerdo con diversas realizaciones, los imanes 140
estan dispuestos alrededor de una circunferencia del tubo 148 de modo que la ubicacion de los imanes corresponde
a ubicaciones de imanes correspondientes ubicados en el elemento de anclaje o ensamblaje. Los implantes
tubulares de esta invencion pueden estar constituidos, por ejemplo, por los siguientes materiales: silicona, poliéter-
amida en bloques (PEBAX), poliuretanos, copolimeros de silicona y poliuretano, Nylon, tereftalato de polietileno
(PET), Goretex ePTFE, Kevlar, Spectra, Dyneena, cloruro de polivinilo (PVC), polietileno, elastmeros de poliéster u
otros materiales adecuados. La longitud del tubo de pared fina 149 puede variar entre 1 pulgada (2,54 cm) de
longitud hasta 5 pies (150 cm) de longitud. El grosor del tubo de pared fina estara normalmente en el intervalo de
0,0001 pulgadas (0,00025 cm) y 0,10 pulgadas (0,25 cm). El diametro del implante tubular variara entre
normalmente 25 y 35 mm, pero también puede variar entre cualquier punto desde 5 mm y 70 mm de diametro.

Los elementos tubulares ejemplares para realizar terapias gastrointestinales intraluminales, por ejemplo, tratar
trastornos metabdlicos, que pueden usarse con el sistema de la presente invencién incluyen, por ejemplo, aquellos
elementos desvelados en cualquiera de las Patentes de Estados Unidos 4.134.405; 4.314.405; 4.315.509;



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2503553 T3

4.641.653; 4.763.653; y 5.306.300, cada una de las cuales se incorpora por el presente como referencia en su
totalidad.

La figura 8 es una vista esquematica de un catéter de suministro para suministrar un elemento de ensamblaje o
anclaje autoexpansible 110 y implante tubular o de terapia 111, de acuerdo con diversas realizaciones de la
invencion. El catéter de suministro esta construido con una luz central 150 suficientemente grande para permitir que
el catéter sea cargado sobre el diametro externo del endoscopio 114. El catéter de suministro esta constituido por un
catéter externo 151 y un catéter interno 152. Para cargar el implante tubular sobre el catéter de suministro, el mango
de la vaina externa 153 se retrae hacia el mango del catéter interno 154 hasta que la distancia 155 (entre el mango
externo 153 y el mango interno 154) sea relativamente pequefa. El implante tubular 111 es comprimido a
continuacion alrededor del catéter interno, y la vaina externa se cierra parcialmente haciendo avanzar al mango de la
vaina externa 153 lejos del mango de la vaina interna 154. Cuando el implante tubular estd completa (o
suficientemente) cubierto por la vaina externa o el catéter 151, el proceso de carga esta completo para el implante
tubular. El catéter de suministro también tiene un espacio en el catéter interno 151 para que el implante de
ensamblaje o anclaje 110 sea cargado. Tal como se muestra en la figura 8, el implante de anclaje 110 es
comprimido alrededor de la parte distal del catéter interno 152. El mango de la vaina externa 153 se hace avanzar a
continuacion distalmente hasta que cubre completa (o suficientemente) y retiene al implante de anclaje. En una
realizacién, el implante tubular o de terapia 111 es comprimido sobre el catéter interno y el catéter externo se coloca
sobre el exterior (de izquierda a derecha en la figura 8) del implante tubular 111.

Tal como se muestra adicionalmente en la figura 8, de acuerdo con realizaciones ejemplares, un retén de
endoproétesis intraluminal 159 esta unido al catéter interno. El retén de endoproétesis intraluminal 159 actda para
impedir que la endoprotesis intraluminal (por ejemplo, el implante de anclaje o ensamblaje 110) se libere del catéter
de suministro prematuramente durante el despliegue. El retén de endoprotesis intraluminal se fija al catéter interno.
El retén de endoproétesis intraluminal 159 puede estar hecho de metal o plastico y puede hacerse radiopaco
fabricandolo a partir de un material radiopaco tal como tantalo. El retén de endoproétesis intraluminal tiene una forma
complementaria que sujeta las puntas de la endoprétesis intraluminal y no permite que la endoproétesis intraluminal
se mueva distalmente o hacia delante hasta que la vaina externa 151 estd completamente retraida hasta el retén de
endoproétesis intraluminal 159.

El catéter tiene un orificio lateral 156 que permite que el espacio entre las vainas interna y externa se lave con
solucién salina. La vaina externa 151 y la vaina interna 152 pueden estar hechas de una sencilla extrusion de
polimero de capa Unica tal como de polietileno o PTFE. La vaina externa también puede estar construida de la
siguiente manera. La superficie del diametro interno de la vaina esta construida por un forro de PTFE de pared fina
157. Una capa de refuerzo 158 se coloca sobre el forro de PTFE, el refuerzo es preferentemente una malla trenzada
de alambre o una espiral de alambre. La seccion transversal del alambre puede ser redonda o rectangular. El
material preferido para el alambre es un metal tal como acero inoxidable 316 6 304 o Nitinol u otro material
adecuado. Los diametros del alambre estan normalmente en el intervalo de diametro de 0,0005 pulgadas (0,0013
cm) a 0,010 pulgadas (0,025 cm). El material de la camisa externa se hace fluir de nuevo preferentemente al interior
de la capa de refuerzo fundiendo el material y haciéndole fluir al interior de los espacios entre el alambre trenzado o
los alambres espiralados.

Las figuras 9A-16 muestran una serie de etapas en la implantacién del aparato desvelado en el presente documento,
de acuerdo con una realizacién ejemplar. La figura 9A es una vista esquematica de una parte del tracto digestivo en
el cuerpo. Un catéter de suministro con un elemento de ensamblaje 110 y un implante tubular 111 cargado sobre el
catéter, se cargan sobre el exterior de un endoscopio. A continuacion se hace avanzar al endoscopio a través del
esofago, el estbmago, de modo que una parte distal esté ubicada en el piloro o el bulbo duodenal. La figura 9B es
una vista esquematica de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Tal como se muestra, un catéter de suministro
con un elemento de ensamblaje 110 y un implante tubular 111 cargados sobre el catéter, se cargan sobre un
endoscopio. A continuacion se hace avanzar al endoscopio a través del es6fago, el estomago y al interior del bulbo
duodenal. La vaina externa o catéter 151 se retrae a continuacion moviendo el mango externo 153 hacia el mango
interno 154 para desplegar el elemento de ensamblaje o anclaje 110. La figura 10 es una vista esquematica de una
parte del tracto digestivo en el cuerpo. El dibujo muestra el elemento de ensamblaje 110 completamente desplegado
en el interior del bulbo duodenal 107. El catéter de suministro y el endoscopio han sido retirados para mostrarlo con
claridad.

La figura 11 es una vista esquematica que muestra el catéter de suministro (de la figura 9), en la que el elemento de
ensamblaje estd completamente desplegado, avanzado adicionalmente en el interior del duodeno 112 hasta que el
extremo distal del catéter de suministro esta dispuesto en o cerca del ligamento de Treitz 109. A continuacion, tal
como se muestra en la figura 12, la vaina externa 151 del catéter de suministro se retrae ligeramente (por ejemplo,
1-3 centimetros) para dejar expuesta la parte distal del implante tubular 111. Ademas, el implante tubular 111 se
hace avanzar hacia delante ligeramente (por ejemplo, 1-5 centimetros), de modo que una cantidad suficiente del
extremo distal del implante tubular 111 se disponga mas alla de la parte mas distal tanto de la vaina interna 152
como de la vaina externa 151. En algunas realizaciones, esto se consigue mediante el uso de un tercer manguito
intermedio para aplicar una fuerza distal al implante tubular 111. En otras realizaciones, después de desplegar el
elemento de anclaje, el facultativo retira el endoscopio del paciente, carga el implante tubular con una cantidad
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suficiente que se extiende distalmente, a continuacién hace avanzar al endoscopio a las ubicaciones apropiadas y
despliega el implante tubular 111.

A continuacién, en la figura 13, un globo de dimensionamiento 121 ha sido insertado a través del conducto para el
instrumental 119 en el endoscopio 114. El globo de dimensionamiento 121 se hace avanzar ligeramente (por
ejemplo, 1-2 pulgadas [2,5-5 cm]) mas alla del extremo distal del endoscopio 114 pero ain dentro del implante
tubular 111. El globo de dimensionamiento 121 se hincha a continuacién con solucién salina o agente de contraste
para generar suficiente fuerza radial para mantener al implante tubular 111 en su lugar en el duodeno 112 cerca del
ligamento de Treitz 109.

A continuacién, tal como se muestra en la figura 14, la vaina externa 151 se retrae adicionalmente para dejar
expuesta gran parte o la mayoria (por ejemplo, todo excepto 1-3 centimetros) del implante tubular 111. El extremo
de la vaina externa 151 esta ahora ubicado en o cerca del piloro 106. A continuacién, tal como se muestra en la
figura 15, el extremo distal del endoscopio 114 ha sido arrastrado de vuelta al orificio pilérico 105 y el globo de
dimensionamiento 121 ha sido deshinchado y resituado en una ubicacion cerca del extremo proximal del implante
tubular 111. El globo de dimensionamiento 121 se hincha de nuevo a continuacién para forzar o empujar al extremo
proximal del implante tubular 111 para que entre en contacto con el elemento de ensamblaje 110, de modo que los
imanes 140 en la mangla tubular estén ahora en contacto con los imanes 140 en el elemento de ensamblaje. La
atraccién magnética entre los imanes 140 fija el implante tubular 111 al elemento de ensamblaje 110. El endoscopio
114 se retira a continuacion y el procedimiento esta completo.

La figura 16 muestra una realizacion alternativa para fijar el extremo proximal del implante tubular 111 al elemento
de ensamblaje 110. Tal como se muestra, de acuerdo con diversas realizaciones, unas pinzas de forma conica y
tubular de Nitinol 160 esta unidas al catéter interno cerca del extremo proximal donde el implante tubular se carga
sobre el catéter de suministro. Las pinzas de Nitinol 160 estan configuradas para tener memoria elastica en estado
abierto. Cuando la vaina externa 151 estd completamente retraida, las pinzas cénicas se abren y, a su vez, empujan
a abrirse al extremo proximal del implante tubular 111 para asentar los imanes en el implante tubular 111 sobre los
imanes en la estacién de ensamblaje 110.

En algun punto durante o después de la implantacién del elemento de ensamblaje 110 o el implante tubular 111, el
facultativo puede desear retirar uno o ambos componentes. Cualquiera o ambos componentes pueden retirarse
facilmente usando cualquiera de una serie de técnicas generalmente conocidas en la técnica. Una de dichas
técnicas para retirar 0 extraer la endoprétesis intraluminal o parte similar a una endopro6tesis intraluminal del
elemento de ensamblaje 110 o el implante tubular 111 implica el uso de un gancho de recuperacién y una vaina o
sobretubo replegable. Dicho sistema ejemplar se desvela en el documento EP 1 832 250, que se incorpora por el
presente como referencia en su totalidad. Otros sistemas de retirada o extraccién se desvelan, por ejemplo, en cada
uno de la Publicacion de Estados Unidos 2005/0080480, la Patente de Estados Unidos 5.474.563 y la Patente de
Estados Unidos 5.749.921, cada una de las cuales se incorpora por el presente como referencia en su totalidad.

La figura 17A es una vista esquematica de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje
160 se implanta en el eséfago en la unidn gastroesofagica 102. El elemento de ensamblaje sirve como una valvula
antirreflujo cuando el tubo 161 es comprimido en plano por la presién en el estémago 103. La figura 17B es una vista
esquematica de una parte del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje 162 se implanta en el
esofago en la unién gastroesofagica 102. El elemento de ensamblaje 162 tiene un cuello o parte estrecha que tiene
un diametro interno menor que el diametro de la unién gastroesofagica nativa. Debido a este diametro reducido, el
elemento de ensamblaje 162 sirve como un estoma restrictivo. La figura 18 es una vista esquematica de una parte
del tracto digestivo en el cuerpo. Un elemento de ensamblaje 164 se implanta en el esdfago en la unién
gastroesofagica 102. Un implante tubular 165 se une al elemento de ensamblaje 164. El implante tubular puede
tener una valvula de reflujo de dos valvas166, una valvula de reflujo de tres valvas 167, una valvula de reflujo de
cuatro valvas 168, una valvula de reflujo de cinco valvas 169, una valvula de reflujo de seis valvas 170 o una valvula
de reflujo de siete valvas.

La figura 19A es una vista esquematica que muestra una realizacién alternativa de la invencion, en la que no se usa
un elemento de ensamblaje sino que se usa un manguito con endoprotesis intraluminal 171. Se usa una
endoproétesis intraluminal para mantener abierto el manguito y anclarlo. EI manguito se extiende desde un extremo
proximal en o cerca del bulbo duodenal 107 hasta un extremo distal en o cerca del ligamento de Treitz 109. Los
expertos en la materia entenderan que, en la construccion de manguito con endoprétesis intraluminal anterior, la
endoproétesis intraluminal y el manguito podrian unirse previamente mecanicamente, tal como mediante suturas u
otra adhesidon quimica y mecanica en cuyo caso la expansién de la endoproétesis intraluminal da como resultado el
anclaje de la estructura de manguito con endoproétesis intraluminal sobre el tejido. Por otro lado, la endoprotesis
intraluminal también podria residir libremente dentro del manguito en su extremo y, cuando se expande, podria
presionar al manguito contra el tejido para anclarlo. Todas las endoproétesis intraluminales y catéteres de suministro
desvelados en el presente documento también pueden usarse para suministrar y anclar un manguito con
endoprotesis intraluminal o suministrar una endoprétesis intraluminal dentro de un manguito para anclarlo sobre el
tejido circundante.
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La figura 19B es una realizacion alternativa de la invencién en la que no se usa un elemento de ensamblaje sino que
se usa un manguito con endoprétesis intraluminal 172. Se usa una endoproétesis intraluminal para mantener abierto
el manguito y anclarlo. Tal como se muestra, en esta realizacion, el manguito se extiende desde un extremo
proximal en o cerca del piloro 106 hasta un extremo distal en o cerca del ligamento de Treitz 109. Los expertos en la
materia entenderan que, en la construccién de manguito con endoprétesis intraluminal anterior, la endoprétesis
intraluminal y el manguito podrian estar unidos previamente de forma mecanica, tal como mediante suturas u otra
adhesién quimica y mecanica en cuyo caso la expansion de la endoprétesis intraluminal da como resultado el
anclaje de la estructura de manguito con endoproétesis intraluminal sobre el tejido. Por otro lado, la endoprotesis
intraluminal también podria residir libremente dentro del manguito en su extremo y, cuando se expande, podria
presionar al manguito contra el tejido para anclarlo. Todas las endoproétesis intraluminales y catéteres de suministro
desvelados en el presente documento también pueden usarse para suministrar y anclar un manguito con
endoproétesis intraluminal o suministrar una endoproétesis intraluminal dentro de un manguito para anclarlo en el tejido
circundante.

La figura 20 es una realizacion alternativa de la invencion en la que no se usa un elemento de ensamblaje sino que
se usa un manguito con endoprétesis intraluminal 172. Se usa una endoproétesis intraluminal para mantener abierto
el manguito y anclarlo. Tal como se muestra, en esta realizacion, el manguito se extiende desde un extremo
proximal en el antro pilérico 104 hasta un extremo distal en o cerca del ligamento de Treitz 109. Los expertos en la
materia entenderan que, en la construccidon de manguito con endoprétesis intraluminal anterior, la endoprétesis
intraluminal y el manguito podrian estar unidos previamente de forma mecanica, tal como mediante suturas u otra
adhesion quimica y mecanica en cuyo caso la expansion de la endoprétesis intraluminal da como resultado el
anclaje de la estructura de manguito con endoprotesis intraluminal al tejido. Por otro lado, la endoprotesis
intraluminal también podria residir libremente dentro del manguito en su extremo y, cuando se expande, podria
presionar al manguito contra el tejido para anclarlo. Todas las endoprétesis intraluminales y catéteres de suministro
desvelados en el presente documento también pueden usarse para suministrar y anclar un manguito con
endoproétesis intraluminal o suministrar una endoproétesis intraluminal dentro de un manguito para anclarlo en tejido
circundante.

La figura 21A muestra una realizacion de la invencién en la que un primer elemento de ensamblaje (o anclaje) 174 o
un manguito con endoprétesis intraluminal se implanta en la unién gastroesofagica 102 y un segundo elemento de
ensamblaje (o anclaje) 175 o manguito con endoprétesis intraluminal se implanta en el bulbo duodenal 107. La figura
21B muestra una realizacién de la invencién en la que un primer elemento de ensamblaje 174 o un manguito con
endoproétesis intraluminal se implanta en la unién gastroesofagica 102, un segundo elemento de ensamblaje 175 o
manguito con endoprétesis intraluminal en el bulbo duodenal 107, y un tercer elemento de ensamblaje y un implante
tubular 176 se implantan para evitar el estbmago desde 174 a 175.

La figura 22A es una realizacién alternativa de la invencion en la que un primer elemento de ensamblaje 178 se
implanta en la unién gastroesofagica 102, un segundo elemento de ensamblaje 177 y un implante tubular se
implantan extendiéndose desde el elemento de ensamblaje 178 hasta un extremo distal en o cerca del ligamento de
Treitz. La figura 22B es una realizacion alternativa de la invencion en la que un primer elemento de ensamblaje 178
se implanta en la unién gastroesofagica 102, un segundo elemento de ensamblaje 179 y un implante tubular se
implantan desde el elemento de ensamblaje 178 hasta el bulbo duodenal 107.

La figura 23A es una realizacién alternativa de la invencion, en la que un primer elemento de ensamblaje 180, que
tiene una valvula antirreflujo, se implanta en la unién gastroesofagica 102, un segundo elemento de ensamblaje 181
y un implante tubular se implantan desde el bulbo duodenal 107 hasta una ubicacion en o cerca del ligamento de
Treitz. Un tercer elemento de ensamblaje 182 y un implante tubular se implanta desde el elemento de ensamblaje
180 hasta el elemento de ensamblaje 181. La figura 23B es una realizacion alternativa de la invencion, en la que un
primer elemento de ensamblaje 180 con una vélvula antirreflujo se implanta en la unién gastroesofagica 102, un
segundo elemento de ensamblaje 183 y un implante tubular se implantan desde el piloro 106 hasta el ligamento de
Treitz. Un tercer elemento de ensamblaje 184 y un implante tubular se implantan desde el ensamblaje 183 hasta el
elemento de ensamblaje 184.

La figura 24 es una realizacién alternativa de la invencion en la que un primer elemento de ensamblaje 185 con una
valvula antirreflujo se implanta en la uniéon gastroesofagica 102, un segundo elemento de ensamblaje 186 y un
implante tubular se implanta desde el antro pilérico 104 hasta el ligamento de Treitz. Un tercer elemento de
ensamblaje y un implante tubular 187 se implantan desde el elemento de ensamblaje 185 hasta el elemento de
ensamblaje 186. Tal como se muestra, el implante 187 incluye una endoprotesis intraluminal o elemento de anclaje
similar a una endoprétesis intraluminal, que esta adaptado para el suministro en una configuracion comprimida y
para encajar con el primer elemento de ensamblaje 185 en una configuracion expandida.

La figura 25 es una vista esquematica de un catéter de suministro para un elemento de ensamblaje autoexpansible
110, de acuerdo con realizaciones de la invencion. Tal como se muestra en la figura 25, el catéter esta precargado
con el elemento de ensamblaje pero no el implante tubular. El catéter de suministro esta construido con una luz
central 150 suficientemente ancha para permitir que el catéter sea cargado sobre el didametro externo de un
endoscopio. El catéter de suministro esta constituido por un catéter externo 151 y un catéter interno 152. Para cargar
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el implante tubular sobre el catéter de suministro, el mango de la vaina externa 153 se retrae hacia el mango del
catéter interno 154 hasta que la distancia 155 es suficientemente pequena. Una vez que el implante tubular esta
cargado sobre el catéter interno, la vaina externa se cierra parcialmente haciendo avanzar al mango de la vaina
externa lejos del mango de la vaina interna 154. La vaina externa 151 se hace avanzar adicionalmente a
continuacion hasta que el implante tubular estd completa (o suficientemente) cubierto por la vaina externa.

El catéter de suministro también tiene un espacio en el catéter interno para que el implante modular 110 sea
cargado. Unido al catéter interno hay un retén de endoproétesis intraluminal 159. El propoésito del retén de
endoproétesis intraluminal 159 es impedir que la endoprétesis intraluminal se libere del catéter de suministro
prematuramente durante el despliegue. El retén de endoproétesis intraluminal esté fijado al catéter interno. El retén de
endoproétesis intraluminal 159 puede estar hecho de metal o plastico y puede hacerse radiopaco fabricandolo a partir
de un material radiopaco tal como tantalo. El retén de endoprétesis intraluminal tiene una forma complementaria que
sujeta las puntas sobre la endoprotesis intraluminal y no permite que la endoprétesis intraluminal se mueva
distalmente o hacia delante hasta que la vaina externa 151 esta completamente retraida hasta el retén de
endoproétesis intraluminal 159. El catéter tiene un orificio lateral 156 que permite que el espacio entre las vainas
interna y externa se lave con solucién salina. La vaina externa 151 y la vaina interna 152 pueden estar hechas de
una sencilla extrusion de polimero de capa Unica tal como a partir de polietileno o PTFE. La vaina externa también
puede construirse de la siguiente manera. La superficie del diametro interno de la vaina esta construida de un forro
de PTFE de pared fina 157. Una capa de refuerzo 158 se coloca sobre el forro de PTFE, el refuerzo es
preferentemente una malla trenzada de alambre o una espiral de alambre. La seccién transversal del alambre puede
ser redonda o rectangular. El material preferido para el alambre es un metal tal como acero inoxidable 316 6 304 o
Nitinol u otro material adecuado. Los didmetros del alambre estdn normalmente en el intervalo de didametro de
0,0005 pulgadas (0,0013 cm) a 0,010 pulgadas (0,025 cm). El material de la camisa externa se hace refluir
preferentemente al interior de la capa de refuerzo fundiendo el material y haciéndole fluir al interior de los espacios
entre el alambre trenzado o los alambres espiralados.

La figura 26 es una vista esquematica que muestra el catéter de suministro para el aparato desvelado cargado sobre
un endoscopio. La figura 27 es una vista esquematica de un catéter de suministro alternativo para un elemento de
ensamblaje autoexpansible 110, implante tubular 111 o para ambos 110 y 111 en el mismo catéter. El catéter de
suministro esta construido con un didmetro externo mas pequefio para permitir que el catéter se inserte a través del
conducto para el instrumental del endoscopio 114. El catéter de suministro esta constituido por un catéter externo
151 y un catéter interno 152. Unido al catéter interno hay un retén de endoprétesis intraluminal 159. El propdsito del
retén de endoprotesis intraluminal 159 es impedir que la endoproétesis intraluminal se libere del catéter de suministro
prematuramente durante el despliegue. El retén de endoproétesis intraluminal esté fijado al catéter interno. El retén de
endoproétesis intraluminal 159 puede estar hecho de metal o plastico y puede hacerse radiopaco fabricandolo a partir
de un material radiopaco tal como tantalo. El retén de endoprétesis intraluminal tiene una forma complementaria que
sujeta las puntas sobre la endoprotesis intraluminal y no permite que la endoprétesis intraluminal se mueva
distalmente o hacia delante hasta que la vaina externa 151 esta completamente retraida hasta el retén de
endoprotesis intraluminal 159.

El catéter tiene un orificio lateral 156 que permite que el espacio entre las vainas interna y externa se lave con
solucién salina. La vaina externa 151 y la vaina interna 152 pueden estar hechas de una sencilla extrusion de
polimero de capa Unica tal como de polietileno o PTFE. La vaina externa también puede construirse de la siguiente
manera. La superficie del diametro interno de la vaina esta construida de un forro de PTFE de pared fina 157. Una
capa de refuerzo 158 se coloca sobre el forro de PTFE, el refuerzo es, preferentemente, una malla trenzada de
alambre o una espiral de alambre. La seccion transversal del alambre puede ser redonda o rectangular. El material
preferido para el alambre es un metal tal como acero inoxidable 316 ¢ 304 o Nitinol u otro material adecuado. Los
diametros del alambre estan normalmente en el intervalo de diametro de 0,0005 pulgadas (0,0013 cm) a 0,010
pulgadas (0,025 cm). El material de la camisa externa se hace refluir preferentemente al interior de la capa de
refuerzo fundiendo el material y haciéndole fluir al interior de los espacios entre el alambre trenzado o los alambres
espiralados. El didmetro externo de este catéter variara normalmente entre 1 mm y 4 mm. El catéter puede
construirse para ser un catéter sobre el alambre o un catéter de intercambio rapido. Para un disefio de intercambio
rapido, el alambre guia entrara en la luz central del extremo distal del catéter y saldra en el punto 188. Para un
diseno de catéter sobre el alambre, el alambre guia entrard en la luz central del extremo distal del catéter y saldra en
el punto 189.

La figura 28 es una vista esquematica de un dibujo de realizacién alternativa de un catéter de suministro para un
elemento de ensamblaje autoexpansible 110 y un implante tubular 111. Tal como se muestra en la figura 28, el
implante tubular esta ubicado distal al elemento de ensamblaje. El catéter de suministro también podria usarse para
el suministro de una construccién de manguito con endoprétesis intraluminal donde el manguito y la endoprotesis
intraluminal estan integrados entre si en un implante. El catéter de suministro esta construido con una luz central 150
suficientemente ancha para permitir que el catéter sea cargado sobre el diametro externo del endoscopio 114. El
catéter de suministro esta constituido por un catéter externo 151 y un catéter interno 152. Para cargar el implante
tubular sobre el catéter de suministro, el mango de la vaina externa 153 se retrae hacia el mango del catéter interno
154 hasta que la distancia 155 sea suficientemente pequena. La vaina externa se cierra a continuacion parcialmente
haciendo avanzar al mango de la vaina externa lejos del mango de la vaina interna 154. A continuacion se hace
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avanzar adicionalmente a la vaina externa 151 hasta que el implante tubular esté completa (o suficientemente)
cubierto por la vaina externa. El catéter de suministro también tiene un espacio en el catéter interno para que se
cargue el implante modular 110. Unido al catéter interno hay un retén de endoproétesis intraluminal 159. El propdsito
del retén de endoproétesis intraluminal 159 es impedir que la endoproétesis intraluminal se libere del catéter de
suministro prematuramente durante el despliegue. El retén de endoproétesis intraluminal esta fijado al catéter interno.
El retén de endoproétesis intraluminal 159 puede estar hecho de metal o plastico y puede hacerse radiopaco
fabricandole a partir de un material radiopaco tal como tantalo. El retén de endoproétesis intraluminal tiene una forma
complementaria que sujeta las puntas sobre la endoprétesis intraluminal y no permite que la endoprotesis
intraluminal se mueva distalmente o hacia delante hasta que la vaina externa 151 esta completamente retraida hasta
el retén de endoprétesis intraluminal 159.

El catéter tiene un orificio lateral 156 que permite que el espacio entre las vainas interna y externa se lave con
solucién salina. La vaina externa 151 y la vaina interna 152 pueden estar hechas de una sencilla extrusion de
polimero de capa Unica tal como de polietileno o PTFE. La vaina externa también puede construirse de la siguiente
manera. La superficie del diametro interno de la vaina esta construida de un forro de PTFE de pared fina 157. Una
capa de refuerzo 158 se coloca sobre el forro de PTFE, el refuerzo es, preferentemente, una malla trenzada de
alambre o una espiral de alambre. La seccion transversal del alambre puede ser redonda o rectangular. El material
preferido para el alambre es un metal tal como acero inoxidable 316, 304, Nitinol u otro material adecuado. Los
diametros del alambre estdn normalmente en el intervalo de diametro de 0,0005 pulgadas (0,0013 cm) a 0,010
pulgadas (0,025 cm). El material de la camisa externa se hace refluir preferentemente al interior de la capa de
refuerzo fundiendo el material y haciendo fluir al polimero fundido al interior de los espacios entre el alambre
trenzado o los alambres espiralados.

La figura 29 es un dibujo de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje. La
endoproétesis intraluminal 137 es preferentemente cortada con laser a partir de un tubo de metal redondo o a partir
de una lamina plana de metal. La representacion plana de la circunferencia de la endoprétesis intraluminal se
muestra en el punto 138. La representaciéon plana de una endoproétesis intraluminal expandida se muestra en el
punto 139. La vista del extremo de la endopro6tesis intraluminal se muestra 141. Imanes 140 estan unidos a la
endoproétesis intraluminal en el diametro interno. Los imanes pueden unirse a la endoprétesis intraluminal mediante
el uso de un fijador mecanico, cola, sutura, soldadura, ajuste por presién u otro medio adecuado. La endoprotesis
intraluminal puede ser expansible con globo o autoexpansible. Los imanes pueden estar ubicados en el medio de la
endoproétesis intraluminal o en los extremos de la endoprétesis intraluminal. Los materiales adecuados para los
imanes incluyen, por ejemplo, neodimio-hierro-boro [Nd-Fe-B], samario-cobalto [Sm-Co], alnico, y ferrita dura
[ceramica] u otro material adecuado. La endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o autoexpandirse.

La figura 30 es un dibujo de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje o
anclaje 110. La endoprétesis intraluminal puede cortarse con laser a partir de tubos de metal o a partir de una lamina
plana de metal. La endoprétesis intraluminal también puede estar trenzada o tejida a partir de alambre redondo o
plano. Tal como se muestra en la figura 30, la endoproétesis intraluminal tiene una construccion de malla de doble
capa y puede tener una separacion entre las dos capas para permitir que otros elementos mecanicos unidos que se
acoplan al implante tubular se engranen mecéanicamente con la endoproétesis intraluminal sin ejercer ninguna fuerza
de anclaje contra el tejido.

En la imagen mostrada, la endoprétesis intraluminal tiene un diametro estrechado en el punto medio de la longitud,
esto permitird que la endoprotesis intraluminal se ancle de forma mas firme en ubicaciones anatémicas tales como el
piloro 106. De acuerdo con otras realizaciones, la endoprétesis intraluminal tiene una forma cilindrica u otra forma de
construccion de doble capa como una forma de mancuerna. La malla de la endoprotesis intraluminal puede dejarse
abierta o puede cubrirse con un material adecuado desvelado anteriormente en esta solicitud. Imanes u otros
medios mecanicos para unién de un implante tubular puede incorporarse, tal como se desvela en esta solicitud. La
endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de la endoprétesis intraluminal
puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado desvelado previamente en esta solicitud.
Aunque la realizacion preferida de la endoprétesis intraluminal anterior es una construccion de malla de doble capa,
también podrian usarse otras construcciones de capa Unica o multicapa que crean un espacio hueco dentro de la
estructura para permitir engrane con otros implantes tubulares. El espacio entre las dos capas de malla de la
endoproétesis intraluminal también ayudan a impedir o minimizar el crecimiento tisular hacia el interior que alcanza la
segunda capa (es decir, interna) de la endoproétesis intraluminal y del mismo modo que alcance un implante tubular o
de terapia acoplado a la capa interna de la endoprétesis intraluminal. Impedir o minimizar dicho crecimiento tisular
hacia el interior facilita la retirada (o sustitucion) segura y facil de cualquier dicho implante tubular o de terapia.

La figura 31A es un dibujo de una endoprotesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje o
anclaje. La endoprétesis intraluminal puede trenzarse a partir de alambre redondo o plano. Tal como se representa
en la figura 31A, la endoprétesis intraluminal esta en estado expandido. La malla de la endoprétesis intraluminal
puede dejarse abierta 0 puede estar cubierta con un material adecuado, tal como se ha desvelado anteriormente en
esta solicitud. La endoprétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de la
endoproétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado desvelado
previamente en esta solicitud. La figura 31B es un dibujo de una endoproétesis intraluminal que puede usarse como
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elemento de ensamblaje. La endoproétesis intraluminal puede trenzarse a partir de alambre redondo o plano. Tal
como se representa en la figura 31B, la endoproétesis intraluminal esta en estado expandido. La endoprotesis
intraluminal puede incluir imanes 140 unidos a la endoprétesis intraluminal. Los imanes pueden estar en el diametro
interno, diametro externo, en el diametro interno o en el externo o incorporados en la pared. Los imanes pueden
usarse como un medio para unir un implante tubular tal como 111. La malla de la endoprétesis intraluminal puede
dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado desvelado previamente en esta solicitud. La
endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de la endoprétesis intraluminal
puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado, tal como se ha desvelado anteriormente en
esta solicitud.

La figura 32A es un dibujo de una endoproétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje o
anclaje. La endoprotesis intraluminal puede cortarse con laser a partir de un tubo de metal redondo o a partir de una
lamina plana de metal. La parte central del diametro de las endoprotesis intraluminales puede ajustarse a un
diametro mas pequefio para proporcionar resistencia incrementada a la migracion de la endoprétesis intraluminal. La
endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de la endoprétesis intraluminal
puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado desvelado previamente en esta solicitud. La
figura 32B es un dibujo de una endoproétesis intraluminal que puede usarse como caracteristica de ensamblaje. La
endoproétesis intraluminal puede cortarse con laser a partir de un tubo de metal redondo o a partir de una lamina
plana de metal. La parte central del diametro de las endoproétesis intraluminales puede conformarse a una forma de
reloj de arena para proporcionar una resistencia incrementada a la migracién de la endoprotesis intraluminal. Tal
como se muestra en la figura 32B, la endoprétesis intraluminal tiene aros 190 en el extremo de la endoprotesis
intraluminal. Los aros pueden usarse para engranar con un retén de endoproétesis intraluminal 159 en el catéter
interno 152 para impedir el despliegue prematuro para que la vaina esté completamente retraida. Los marcadores
radiopacos 191 pueden estar unidos al extremo de la endoproétesis intraluminal para incrementar la radiopacidad de
la endoproétesis intraluminal. Un inserto metdlico puede presionarse o estamparse en los aros 190. El inserto puede
estar hecho de un material de elevada densidad atémica tal como tantalo, oro, platino o iridio. El inserto puede
asumir la forma de un disco o esfera y puede deformarse plasticamente para llenar la cavidad del aro. La
endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de la endoprétesis intraluminal
puede dejarse abierta 0 puede estar cubierta con un material adecuado desvelado previamente en esta solicitud.

La figura 33A es un dibujo de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje. La
endoproétesis intraluminal se corta preferentemente con laser a partir de un tubo de metal redondo o a partir de una
lamina plana de metal. La endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de
la endoproétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado desvelado
previamente en esta solicitud. La figura 33B es un dibujo de una endoproétesis intraluminal que puede usarse como
elemento de ensamblaje. La endoprétesis intraluminal se corta preferentemente con laser a partir de un tubo de
metal redondo o a partir de una lamina plana de metal. La endoprétesis intraluminal puede expandirse con globo o
ser autoexpansible. La malla de la endoprétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un
material adecuado desvelado previamente en esta solicitud.

La figura 34A es un dibujo de una endoprétesis intraluminal espiralada que puede usarse como elemento de
ensamblaje. La endoproétesis intraluminal esta preferentemente hecha de alambre redondo o plano. La endoprotesis
intraluminal es preferentemente autoexpansible, pero puede estar hecha para ser expansible con globo. La
endoproétesis intraluminal también puede cortarse con laser en una espiral a partir de tubo. El material preferido para
la endoprotesis intraluminal es Nitinol. La malla de la endoprétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar
cubierta con un material adecuado desvelado previamente en esta solicitud. La endoproétesis intraluminal tiene un
aro 192 en cada extremo de la espiral. La endoprotesis intraluminal puede enrollarse sobre un catéter insertando
una clavija en los aros en cada extremo de la endoproétesis intraluminal y haciendo girar las clavijas en direcciones
opuestas para hacer que la endoprotesis intraluminal se enrolle sobre un catéter. La figura 34B es un dibujo de una
endoproétesis intraluminal espiralada que puede usarse como elemento de ensamblaje. La endoprétesis intraluminal
esta preferentemente hecha de alambre redondo o plano. La endoprétesis intraluminal es preferentemente
autoexpansible, pero puede estar hecha para ser expansible con globo. La endoprétesis intraluminal también puede
cortarse con laser en una espiral a partir de un tubo. El material preferido para la endoproétesis intraluminal es Nitinol.
La malla de la endoprétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado
desvelado previamente en esta solicitud. La endoprétesis intraluminal tiene un aro 192 en cada extremo de la
espiral. La endoprétesis intraluminal puede enrollarse sobre un catéter insertando una clavija en los aros en cada
extremo de la endoprétesis intraluminal y haciendo girar las clavijas en direcciones opuestas para hacer que la
endoproétesis intraluminal se enrolle sobre un catéter. La endoproétesis intraluminal tiene imanes 140 y la espiral de la
endoproétesis intraluminal. Los imanes pueden usarse como un medio de unién a un implante tubular.

La figura 35 es un dibujo de una endoprétesis intraluminal espiralada que puede usarse como elemento de
ensamblaje. La endoprétesis intraluminal esta preferentemente hecha un alambre o lamina de metal Nitinol. Varias
endoproétesis intraluminales en serie adyacentes entre si pueden usarse para formar el elemento de ensamblaje.

La figura 36A es un dibujo de una endoprétesis intraluminal que puede usarse como elemento de ensamblaje. La
endoproétesis intraluminal se corta preferentemente con laser a partir de un tubo de metal redondo o a partir de una
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lamina plana de metal. La endoproétesis intraluminal estad conformada en una forma conica para proporcionar
resistencia incrementada a la migracion de la endoprétesis intraluminal y para ajustarse mas estrechamente a la
anatomia. La endoproétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser autoexpansible. La malla de la
endoproétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un material adecuado desvelado
previamente en esta solicitud. La figura 36B es un dibujo de una endoproétesis intraluminal que puede usarse como
elemento de ensamblaje. La endoprotesis intraluminal se corta preferentemente con laser a partir de tubo de metal
redondo o a partir de una lamina plana de metal. La endoproétesis intraluminal estd conformada para tener un
didametro escalonado para proporcionar resistencia incrementada a la migracion de la endoproétesis intraluminal y
para ajustarse mas estrechamente a la anatomia. La endoprétesis intraluminal puede expandirse con globo o ser
autoexpansible. La malla de la endoprétesis intraluminal puede dejarse abierta o puede estar cubierta con un
material adecuado desvelado previamente en esta solicitud.

La figura 37 muestra vistas esquematicas de un elemento de ensamblaje. El elemento de ensamblaje esta
compuesto por tres componentes principales: una endoprotesis intraluminal 194, un material de manguito 193 e
imanes 140. La endoprétesis intraluminal puede ser autoexpansible o expansible con globo. El manguito puede ser
cualquier material adecuado, tal como se desvelé anteriormente en esta solicitud. Los imanes pueden unirse al
manguito mediante adhesivo o fijadores mecanicos tales como remaches, tornillos, sutura o engrane mecanico.

La figura 38 muestra vistas esquematicas de un elemento de ensamblaje. El elemento de ensamblaje esta
compuesto por cuatro componentes principales: una endoprétesis intraluminal 194, un material de manguito 193,
marcadores radiopacos 196 y bolsillos 195. La endoprétesis intraluminal puede ser autoexpansible o expansible con
globo. El manguito puede estar hecho de cualquier material adecuado, tal como se desveld anteriormente en esta
solicitud. Los bolsillos 195 son como pequefias manguitos que se crean en el material del manguito 194. Los
bolsillos 195 pueden fabricarse cosiendo o mediante el uso de un fijador mecanico. Los bolsillos 195 forman
receptaculos para contener imanes u otros fijadores que se suministran al bolsillo, de modo que el elemento de
ensamblaje pueda ensamblarse in situ. Este disefio permite que elementos de fijacibn magnéticos o mecanicos
mucho mas grandes se incorporen en el elemento de ensamblaje. Un alambre guia puede insertarse en los bolsillos
y los imanes o fijadores pueden hacerse avanzar sobre el alambre guia al interior del bolsillo con guiado
endoscopico. El manguito puede tener agujeros 197 cortados en él para permitir cierta transferencia de fluido a
través del elemento de ensamblaje, si se desea.

La figura 39 es un dibujo de un elemento de ensamblaje. El elemento de ensamblaje estd compuesto por cuatro
componentes principales: una endoprétesis intraluminal 194, un material de manguito 193, marcadores radiopacos
196 y ganchos 198. La endoproétesis intraluminal puede ser autoexpansible o expansible con globo. El manguito
puede estar hecho de cualquier material adecuado, tal como se desvel6 anteriormente en esta solicitud. Los
ganchos 198 estan hechos de metal o plastico y estan unidos mediante adhesivo, medios mecanicos o integrados
en el material del manguito. Los ganchos sirven como caracteristica de ensamblaje para acoplarse con un elemento
correspondiente en un implante tubular. El manguito puede tener agujeros 197 en él para permitir cierta
transferencia de fluido a través del elemento de ensamblaje si se desea.

Las figuras 40A-40C muestran anillos expansibles que pueden unirse a un manguito para formar un implante tubular
111. Los anillos pueden estar hechos de metal o plastico y pueden ser autoexpansibles o expansibles con globo. En
diversas realizaciones, los anillos estan hechos de Nitinol. Los anillos expansibles sirven como caracteristica de
acoplamiento que funcionan para acoplar de forma que pueda liberarse el implante tubular 111 a una caracteristica
de ensamblaje en el elemento de ensamblaje o anclaje 110.

La figura 41 es un dibujo de un implante tubular. El implante esta compuesto por material del manguito 193, el anillo
expansible 199 y un marcador radiopaco 196. El manguito puede ser de cualquier material adecuado tal como se
desvel6 anteriormente en esta solicitud y el anillo expansible puede ser de cualquier disefio adecuado tal como se
desvela en las figuras 40A-40C. Agujeros 197 pueden cortarse en el manguito para permitir el drenaje a través del
manguito. El anillo expansible puede fijarse al manguito mediante fijadores mecanicos tales como sutura, alambre,
pinzas, o mediante adhesivo u otro medio adecuado. La figura 42 es un dibujo de un implante tubular con anillo
expansible 199 y material del manguito 193 colocado expandido y anclado a un elemento de ensamblaje o anclaje
(tal como, por ejemplo, el elemento de anclaje mostrado en la figura 30). La figura 43 es un dibujo de un implante
tubular con anillo expansible 199 y material del manguito 193 colocado expandido y anclado a un elemento de
ensamblaje. El elemento de ensamblaje es una modificacion de la figura 30. El elemento de ensamblaje tiene las
dos capas de malla trenzada o material, pero es cilindrico sin la forma de reloj de arena de la figura 30. En ambas
figuras 42 y 43 la caracteristica de acoplamiento del implante tubular esta configurado para acoplase de forma que
pueda liberarse a la parte interna de la endoprétesis intraluminal (es decir, la caracteristica de ensamblaje) del
elemento de ensamblaje o anclaje.

La figura 44 muestra un elemento de ensamblaje compuesto por tres componentes principales: una endoproétesis
intraluminal 194, un material de manguito 193 y un fijador de gancho y bucle (velcro) 200 6 201. La endoproétesis
intraluminal puede ser autoexpansible o expansible con globo. El fijador de gancho y bucle puede coserse o
encolarse sobre el material del manguito. El implante tubular que se fija al elemento de ensamblaje de esta
construccion debe tener el fijador de gancho si la estacion de ensamblaje tiene el fijador de bucle o viceversa.
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La figura 45A es un dibujo de un implante tubular. El implante tubular estd disefiado para unirse a otro implante
tubular o a una estacion de ensamblaje mediante un medio de unién magnético. El implante tubular tiene imanes
140 incrustados en la pared. Como alternativa, los imanes podrian estar ubicados en cualquiera 0 ambas de las
paredes interna y externa. Los imanes periten un método de conexion de extremo con extremo entre los
componentes. La figura 45B muestra un implante tubular con un extremo complementario o componente hembra
que se acoplara con el componente macho de la figura 45A.

La figura 46A muestra un manguito basica que se usara como un componente de una estacion de ensamblaje,
implante tubular, o para extender un implante tubular. El manguito tiene marcadores radiopacos 196 y puede tener
agujeros en el manguito 197 para permitir algo de flujo de fluido a través del manguito si se requiere. La figura 46B
muestra un manguito basico que se usara como un componente de una estacion de ensamblaje, implante tubular, o
para extender un implante tubular. El manguito tiene particulas magnéticas o material ferromagnético 140
incorporadas en el manguito para permitir la uniéon del manguito a una estacién de ensamblaje magnética o implante
tubular.

La figura 47A muestra un manguito basico que se usara como un componente de una estacion de ensamblaje,
implante tubular, o para extender un implante tubular. EI manguito tiene particulas magnéticas o material
ferromagnético 140 incorporadas en el manguito para permitir la unién del manguito a una estacién de ensamblaje
magnética o implante tubular. EI manguito también tiene pliegues longitudinales 202 en la superficie para permitir
que su diametro se repliegue mas uniformemente y puede ayudar a reducir el perfil cargado. Los pliegues
longitudinales pueden estar sobre toda la longitud o solamente una parte del diametro o la longitud. La figura 47B
muestra un manguito basico que se usara como un componente de una estacion de ensamblaje, implante tubular, o
para extender un implante tubular. El manguito también tiene pliegues alrededor de la circunferencia 203. Los
pliegues circunferenciales permitiran que el implante tubular o el manguito se doblen mas facilmente sin retorcerse.

La figura 48A muestra un implante tubular disefiado para unirse a otro implante tubular o a una estaciéon de
ensamblaje mediante un medio de unién magnético. El implante tubular tiene imanes 140 en el diametro externo. La
figura 48B muestra un implante tubular disefiado para unirse a otro implante tubular o a una estacién de ensamblaje
mediante un medio de unién magnético. El implante tubular tienen imanes 140 en el grosor de la pared.

La figura 49 muestra un implante tubular que esta construido con un material del manguito 193, y provisto de
ganchos con puas 204. El gancho 204 tiene 2 puas por gancho, el gancho 205 tiene una pua por gancho, el gancho
206 no tiene puas, el gancho 207 y 208 tienen diferentes angulos de doblez. El implante modular puede unirse a un
elemento de ensamblaje o directamente a la anatomia o a otro manguito.

La figura 50A muestra un manguito basico con bolsillos 195. El manguito basico puede usarse como parte de una
estacion de ensamblaje o implante tubular. La figura 50B muestra un manguito basico con ganchos 198. El manguito
puede usarse como parte de una estacion de ensamblaje o implante tubular. La figura 51A es un manguito basico
con un diametro conico. El manguito puede usarse como parte de una estacion de ensamblaje o implante tubular. La
figura 51B es un manguito basico con un diametro escalonado. El manguito simple puede usarse como parte de una
estacion de ensamblaje o implante tubular. La figura 52 es un manguito basico con fijador de gancho y bucle (Velcro)
en el diametro externo. El manguito puede usarse como parte de una estacion de ensamblaje o implante tubular.

La figura 53A es un catéter con globo para el suministro de endoproétesis intraluminales para elementos de
ensamblaje o manguitos con endoprétesis intraluminal. El catéter es un disefio sobre el alambre. La figura 53B es un
catéter con globo para el suministro de endoprétesis intraluminales para elementos de ensamblaje o manguitos con
endoproétesis intraluminal. El catéter es de disefio de intercambio rapido.

La figura 54 muestra una vista aumentada de la anatomia gastrointestinal de la unién entre el estbmago y el
duodeno, incluyendo el antro pilérico 104, el piloro 106 y el bulbo duodenal 107. Un elemento de ensamblaje o
anclaje blando trenzado 209 se coloca en la unién pilérica (es decir, se extiende por el piloro). Tal como se muestra
en la figura 54, el elemento de ensamblaje es una variante del elemento mostrado en la figura 42 usando una Unica
malla trenzada. Tal como se muestra, el elemento de ensamblaje 209 esta conformado de modo que no ejerza
fuerzas radiales sobre la pared del estomago o la pared duodenal para anclaje. Esta retenido dentro de la unién
pilérica debido a su forma, que tiene un diametro externo mayor que el diametro externo maximo del orificio pilérico.
Tal como se muestra en la figura 54, el elemento de ensamblaje 209 incluye una parte proximal (es decir, la parte
ubicada en el antro pildrico 106), una parte distal (es decir, la parte ubicada en el bulbo duodenal 107, y una parte de
cuello adaptada para extenderse a través del piloro 106. De acuerdo con diversas realizaciones, las partes proximal
y distal estan conformadas de modo que cada una tenga un diametro no constrenido de entre aproximadamente 15
y aproximadamente 25 milimetros, y la parte de cuello tiene un didmetro no constrefiido de entre aproximadamente 5
y aproximadamente 15 milimetros. En algunas realizaciones, la proporcion del diametro de la parte proximal con
respecto al diametro de la parte de cuello esta entre aproximadamente 1,2 y aproximadamente 5. De acuerdo con
diversas realizaciones, la parte de cuello esta formada con un didmetro no constrefiido mas pequefio que un
diametro maximo del piloro nativo, de modo que la parte de cuello funciona para restringir el flujo desde el estomago
al interior del duodeno (es decir, para funcionar como un estoma restrictivo). En otras realizaciones, la parte de
cuello esta formada con un diametro no constrefido mayor que un didmetro maximo del piloro nativo, de modo que
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la parte de cuello no restringe el flujo desde el estbmago al interior del duodeno (es decir a través del piloro).

La figura 55 muestra otro elemento de ensamblaje o anclaje 210 que tiene una forma alternativa. En este caso, la
parte proximal del elemento de anclaje 210 (es decir, la parte ubicada en el lado del antro pilérico) es mas similar a
un disco y sirve como una pronunciada brida de anclaje/retencion para el dispositivo. En algunas realizaciones, el
elemento de anclaje 210 tiene un diametro maximo o no constrefido ligeramente mas grande que un diametro
interno del antro pilérico, de modo que el elemento de ensamblaje 210 ejerza una ligera fuerza radial sobre la pared
del antro pilérico. En otras realizaciones, la forma no constrefiida es tal que el elemento de anclaje 210 no ejerce una
fuerza radial sobre la pared del antro pilérico. Para minimizar o impedir lesion abrasiva al tejido y el crecimiento
tisular hacia el interior, y para proporcionar facilidad de sustitucién, realizaciones ejemplares de los elementos de
ensamblaje 209 y 210 podrian estar cubiertas con tela tejida flexible o material polimérico extrudido no tejido usado
en implantes médicos sintéticos tal como poliuretano, silicona, ePTFE, etc. Las figuras 56 y 57 muestran
realizaciones cubiertas ejemplares donde el elemento de ensamblaje incluye una cubierta 211.

De acuerdo con diversas realizaciones, una o ambas de la parte proximal y la parte distal del elemento de anclaje
estan dimensionadas o conformadas de modo que al menos una parte del elemento de anclaje tenga un didmetro no
constrefido mayor que el diametro del érgano anatémico correspondiente (por ejemplo, el antro pilérico o el bulbo
duodenal), de modo que, cuando se implanta, el elemento de anclaje ejerce una fuerza radial sobre la pared del
érgano.

La figura 58 muestra un disefio diferente del elemento de ensamblaje, donde el elemento de ensamblaje 213 esta
constituido ahora por elementos metalicos tranzados proximales (es decir, del lado del estémago) y distales (es
decir, del lado duodenal) independientes conectados por un elemento de manguito (tubular) flexible 212. El elemento
flexible 212 podria estar construido de materiales tales como silicona, poliuretano, ePTFE, etc., que son resistentes
a los acidos del estdbmago, enzimas y los jugos intestinales. El elemento flexible 212 proporciona interferencia
minima a la apertura y el cierre de la valvula pil6rica. La figura 58 representa el elemento de manguito en un estado
algo comprimido (por lo tanto el dibujo que muestra arrugas en el manguito 212. La figura 59 representa el mismo
elemento de ensamblaje 213 donde el piloro 106 esta ahora completamente abierto y el elemento de manguito 212
esta en un estado expandido. La figura 60 representa otro elemento de ensamblaje 214 donde el elemento de
manguito flexible 212 esta unido a otras estructuras de ensamblaje tales como el elemento de ensamblaje 210
mostrado en la figura 55. De acuerdo con diversas realizaciones, el elemento flexible 212 tiene un diametro externo
sustancialmente similar al diametro maximo del piloro nativo. El elemento flexible 212, por ejemplo, puede tener un
didametro de entre aproximadamente 5 y aproximadamente 15 milimetros. De acuerdo con otras realizaciones, el
diametro del elemento flexible 212 se ajusta algo méas pequefio que el diametro maximo del piloro, de modo que el
elemento flexible 212 actie para restringir el flujo desde el estbmago al interior del duodeno. De acuerdo con
diversas realizaciones, la parte de cuello esta unida a las partes de endoprétesis intraluminal proximal y distal
mediante una técnica de costura.

La figura 61 representa un implante tubular 215, que es una variante del implante tubular de la figura 41. En este
caso, la parte de manguito flexible tiene forma mas escalonada, tal como se muestra en el implante tubular en la
figura 51B. La parte escalonada del implante tubular puede servir para el prop6sito de actuar como un elemento
restrictivo para el paso de alimento, dependiendo de la eleccién de dimensiones de la entrada y la salida. El
elemento tubular tiene también caracteristicas de anclaje o acoplamiento similares a un anillo 199 unidas a su
extremo proximal similar al elemento tubular de la figura 41.

La figura 62 representa los elementos de anclaje similares a un anillo 199 del implante tubular 215 de la figura 61
constrefiidos en un catéter de suministro 216 a medida que esta siendo retirado cerca del elemento de ensamblaje.
La figura 63 representa el elemento de ensamblaje y el implante tubular 215 acoplados entre si en el momento de la
liberacion del catéter de suministro. Retirando el catéter de suministro mientras el elemento tubular esta anclado en
su lugar, los elementos de anclaje similares a un anillo se liberan del catéter de suministro y se expanden a su forma
y diametro ajustados no constrefidos. En el momento de dicha expansién, las proyecciones digitiformes o
protuberancias de la caracteristica de acoplamiento 199 encajan en la parte distal del elemento de ensamblaje. En
estas realizaciones, la parte distal del elemento de ensamblaje estd dimensionada y conformada de modo que la
protuberancia de la caracteristica de acoplamiento pueda extenderse a través de las aberturas (es decir,
caracteristicas de ensamblaje) en la parte proximal, de modo que la caracteristica de acoplamiento 199 del implante
tubular encaje con el elemento de ensamblaje o anclaje. Ademas de proporcionar una funcién de anclaje resistiendo
a fuerzas dirigidas hacia el piloro o el estdbmago, la parte distal del elemento de ensamblaje 209 proporciona ademas
cierta cantidad de soporte estructural al implante tubular 215, lo que ayuda a resistir la torcedura, unién o
retorcimiento del implante tubular.

La figura 64 muestra el implante tubular 215 unido al elemento de ensamblaje 213 usando las mismas etapas que
las perfiladas en las figuras 62 y 63. La figura 65 muestra una variante del mismo concepto donde el elemento
tubular 215 esta ahora unido al lado del estomago del elemento de ensamblaje 213. En este caso, el catéter de
suministro tendra que retirarse a través del piloro antes de activar la liberacion del elemento anular.
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Aunque cada una de las figuras 63-65 muestra un sistema modular en el que un implante tubular esta acoplado de
forma que puede desmontarse o liberarse con un elemento de ensamblaje o anclaje, de acuerdo con otras
realizaciones, el implante tubular esta integrado estructuralmente con el elemento de ensamblaje o anclaje (por
ejemplo, tal como se muestra en las figuras 19-20). El implante tubular y el elemento de ensamblaje pueden estar
integrado usando diversas técnicas, incluyendo por ejemplo adhesién con adhesivo, fijacibn mecanica, costura y
moldeo sobre pieza modelo. Del mismo modo, de acuerdo con algunas realizaciones, partes del sistema son
modulares mientras que otras partes estan formadas de una pieza. Por ejemplo, de acuerdo con realizaciones
ejemplares, el elemento de anclaje y un implante tubular ubicados dentro del duodeno estan formadas de una pieza
y el elemento de ensamblaje y un implante tubular ubicados en la unién gastroesofagica y dentro del estbmago son
modulares.

Las figuras 66-78 muestran vistas esquematicas de diversas fases de la implantacién de algunas realizaciones de la
invencion. La figura 66 muestra la fase inicial de un método minimamente invasivo de implantar cualquiera de las
diversas realizaciones desveladas en el presente documento. Tal como se muestra, el facultativo ha hecho avanzar
(por ejemplo, por via endoscopica) un sistema de suministro 300 hasta el antro pilérico 104. El sistema de suministro
300, de acuerdo con algunas realizaciones, incluye un endoscopio para visualizacién y un sistema de catéter doble
para fijar las protesis en una configuracion replegada. De acuerdo con algunas realizaciones, el sistema de
suministro 300 incluye cada uno de los componentes mostrados en y descritos con referencia a la figura 8.

Tal como se muestra en la figura 67, el facultativo ha guiado con éxito el sistema de suministro 300 a través del
piloro 106, de modo que una punta del sistema de suministro esté ubicada dentro del bulbo duodenal 107. A
continuacion, tal como se muestra en la figura 68, el facultativo ha accionado el sistema de suministro 300 (por
ejemplo, retrayendo una vaina externa o catéter), para liberar una parte distal del elemento de ensamblaje o anclaje
110 en el bulbo duodenal. Tal como se muestra, el facultativo hace avanzar al sistema de suministro 300 una
distancia suficiente para permitir que la parte distal se expanda completamente dentro del bulbo duodenal 107 y una
parte de cuello del elemento de anclaje 110 se expanda dentro de la abertura del piloro 106. A continuacién, tal
como se muestra en la figura 69, el sistema de suministro 300 es accionado adicionalmente para realizar la
liberacién de una parte proximal del elemento de anclaje 110 con el antro pilérico 104. Tal como se muestra, en esta
fase, el elemento de anclaje 110 esta completamente desprendido del sistema de suministro. Tal como se muestra
en la figura 70, el elemento de anclaje se implanta a través del piloro 106, de modo que la parte proximal del
elemento de anclaje encaje en la superficie proximal del piloro y la parte distal encaje en la superficie distal del
piloro.

A continuacién, tal como se muestra en la figura 71, el sistema de suministro 300, que mantiene al elemento tubular
o de terapia 111 en una configuracién replegada, se hace avanzar a través del piloro 106 al interior del bulbo
duodenal 107. El sistema de suministro 300, tal como se muestra en la figura 72, se hace avanzar a continuacién
hacia abajo por el duodeno (y, segun se desee, el yeyuno), hasta que la punta alcanza la ubicacién de implante mas
distal deseada. A continuacion, tal como se muestra en la figura 73, el facultativo acciona el sistema de suministro
300 (por ejemplo, retrayendo un catéter externo), para liberar una parte distal del elemento de terapia 111 con el
duodeno (o el yeyuno). A continuacion, tal como se muestra en las figuras 74-76, el sistema de suministro se retrae
adicionalmente de modo que el elemento de terapia 111 se libere adicionalmente del sistema de suministro 300. Tal
como se muestra en las figuras 77-78, el elemento de terapia 111 se libera completamente del sistema de suministro
300 y se ha encajado en el elemento de ensamblaje 110.

Diversas modificaciones y adiciones pueden realizarse a las realizaciones ejemplares descritas sin alejarse del
alcance de la presente invencion. Por ejemplo, aunque las realizaciones descritas anteriormente se refieren a
caracteristicas particulares, el alcance de esta invencion también incluye realizaciones que tienen diferentes
combinaciones de caracteristicas y realizaciones que no incluyen todas las caracteristicas descritas. Por
consiguiente, el alcance de la presente invencion pretende abarcar todas dichas alternativas, modificaciones y
variaciones que estén dentro del alcance de las reivindicaciones, junto con todos los equivalentes de las mismas.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema modular para tratar trastornos metabdlicos tales como diabetes y obesidad, comprendiendo el
sistema:

un elemento de anclaje (110) que incluye una estructura expansible configurada para encajar en al menos uno
de un eso6fago (101), un estomago (103), un piloro (106) y un bulbo duodenal (107), teniendo el elemento de
anclaje (110) una caracteristica de ensamblaje; y

un implante tubular (111) adaptado para su colocacién dentro del tracto gastrointestinal, teniendo el implante
tubular (111) una caracteristica de acoplamiento para encajar y acoplarse (198) con la caracteristica de
ensamblaje del elemento de anclaje (110);

en el que la caracteristica de ensamblaje y la caracteristica de acoplamiento estan configuradas de modo que el
implante tubular (111) esté acoplado al elemento de anclaje (110) de forma que pueda liberarse para facilitar la
retirada del implante tubular (111),

caracterizado por que la estructura expansible es una endoprétesis intraluminal de malla trenzada doble (194)
con un espacio entre una malla trenzada externa y una malla trenzada interna y en el que, ademas, la malla
trenzada interna esta configurada como la caracteristica de ensamblaje.

2. El sistema modular de la reivindicacion 1, en el que la estructura expansible es una endoproétesis intraluminal y el
elemento de anclaje incluye, ademas, un elemento de manguito que cubre una parte de o toda la superficie de dicha
endoproétesis intraluminal.

3. El sistema modular de la reivindicacién 1, en el que el elemento de ensamblaje es una manga de tela o
elastomérica.

4. El sistema modular de la reivindicacion 1, en el que la caracteristica de ensamblaje del elemento de anclaje
comprende una pluralidad de elementos magnéticos.

5. El sistema modular de la reivindicacion 1, en el que la caracteristica de ensamblaje del elemento de anclaje
comprende una pluralidad ganchos o una pluralidad de elementos fijadores de bucle.

6. El sistema modular de la reivindicacion 1, en el que la caracteristica de ensamblaje del elemento de anclaje
comprende al menos un elemento mecanico adaptado para engranar con un elemento mecéanico correspondiente de
la caracteristica de acoplamiento.

7. El sistema modular de la reivindicacion 1, en el que el implante tubular comprende al menos un elemento tubular
adaptado para funcionar como un conducto para alimento y secreciones de érganos.

8. El sistema modular de la reivindicacion 7, en el que el elemento tubular incluye una caracteristica restrictiva para
restringir el flujo de alimento.

9. El sistema modular de la reivindicacion 7, en el que el elemento tubular incluye una valvula antirreflujo.

10. El sistema modular de la reivindicacién 4, en el que los elementos magnéticos proporcionan unién mediante
mecanismos de tipo atraccion, repulsion o levitacion magnética.
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