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DESCRIPCION
Dispositivo bariatrico y método de pérdida de peso
CAMPO TECNICO

La presente invencion se refiere a un dispositivo bariatrico para la pérdida de peso y a articulos auxiliares tales como
aparatos de dimensionamiento, de despliegue y de extraccion.

ANTECEDENTES

La obesidad ha ido aumentando continuamente en todo el mundo y plantea graves riesgos para la salud que, si no
se tratan, pueden convertirse en potencialmente mortales. Hay diversos métodos para reducir el peso, tales como la
dieta, el ejercicio y medicaciones, pero con frecuencia la pérdida de peso no se mantiene. Se han hecho avances
significativos en el tratamiento quirdrgico de la obesidad. Procedimientos quirdrgicos tales como la derivacion
gastrica y la banda gastrica han producido pérdida de peso sustancial y duradera en pacientes obesos. Se ha
demostrado que estos procedimientos y productos reducen significativamente los riesgos para la salud con el tiempo
y en la actualidad son los procedimientos de referencia para el tratamiento bariatrico.

Aunque se ha demostrado que la intervencion quirurgica es satisfactoria para el tratamiento de la pérdida de peso,
ambos procedimientos son invasivos y conllevan los riesgos de la cirugia. La derivacion gastrica es un
procedimiento altamente invasivo que crea una pequefa bolsa al segmentar y/o eliminar una gran parte del
estdbmago y desviar los intestinos de forma permanente. La derivacion gastrica y sus variaciones tienen
complicaciones conocidas. La banda gastrica es un procedimiento invasivo que crea una pequefia bolsa en el
estomago superior envolviendo una banda alrededor del estbmago para separarlo del estémago inferior. Aunque el
procedimiento es reversible, también conlleva complicaciones conocidas.

Se desean dispositivos menos invasivos o no invasivos que se puedan extraer y que puedan producir una pérdida
de peso significativa.

La técnica mas cercana es el documento US 2004/117031 en el que se basa el preambulo de la reivindicacion 1.

El documento US 2004/117031 A1 desvela un dispositivo de saciedad que incluye una funda o revestimiento que se
extiende desde el estomago proximal o medio hasta el antro distal. La comida ingerida por el paciente pasa a través
de la funda o revestimiento, minimizandose asi el contacto entre la comida ingerida y el estémago.

SUMARIO

El dispositivo bariatrico desvelado en el presente documento induce pérdida de peso encajandose en el estbmago
inferior y puede aplicar fuerza o presion al estdbmago inferior o interrumpir o alterar la peristalsis para reproducir un
patréon de estado alimentado. El dispositivo bariatrico también podria crear resistencia para ralentizar la tasa de
vaciamiento gastrico debido a un cambio en la peristalsis o debido a una caracteristica en el dispositivo. Se pretende
que el dispositivo se encaje en el estébmago inferior, que podria incluir la region pilérica, la region justo por encima de
la region pildrica, o ambas. Preferentemente, el dispositivo contendra una luz o ruta para que el quimo pase a través
del dispositivo y drene a través del piloro y en el duodeno, y no cree una obstruccion. En otras realizaciones, el
dispositivo puede contener una valvula o caracteristica para retardar el vaciamiento gastrico. Preferentemente, el
dispositivo sera generalmente autoinstalable debido a la forma del dispositivo y al movimiento peristaltico del
estdbmago. Posprandialmente, las ondas peristalticas en el estbmago se mueven en direccién anterégrada, desde el
lado proximal al distal, y estas ondas pueden estimular al dispositivo para que se instale mas abajo en el estémago y
se encaje en la region del estdbmago inferior, pero no en contacto con el piloro. El dispositivo podria encajarse en el
estdmago inferior y aplicar presion lineal o radial para alterar la peristalsis o inducir una respuesta de saciedad. El
elemento del estdmago inferior esta dimensionado y construido con materiales de resistencia adecuada para impedir
el contacto con el piloro o la migracién a su través o la migracién al eséfago. Esta presion podria oscilar de presion
ligera a una presion mayor. La presion podria aplicarse mientras el estdmago esta en reposo o aplicar resistencia a
las ondas peristalticas. A medida que la peristalsis se ralentiza o invierte, el dispositivo podria después desplazarse
fuera de su sitio en el cuerpo del estdmago. Como alternativa, el dispositivo podria fijarse al estomago. Podrian
usarse suturas o uniones para fijar el dispositivo en su sitio y ser de longitud suficiente para fijar el dispositivo cerca
para poco movimiento o la fijacion podria ser mas larga para permitir mayor movimiento, pero no el desplazamiento
completo en el estémago. El dispositivo también podria contener pesas o un elemento pesado para fomentar que el
dispositivo se asiente en el estémago inferior. Las pesas podrian guiar al dispositivo hacia mas abajo en el estbmago
para su instalacion adecuada y ayudar en el mantenimiento de su posicion. El dispositivo puede estar enderezado,
plegado o comprimido para permitir la introduccién a lo largo del eséfago. Una vez en el estdmago, el dispositivo
podria después cambiar a la forma deseada dentro del estbmago y migrar a la posicién en el estémago inferior.

Una realizacion preferida del dispositivo comprende principalmente un elemento del estébmago inferior principal. Uno
de los fines del elemento del estdbmago inferior seria aplicar al menos presion lineal o radial intermitente o entrar en
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contacto con el estdbmago inferior para alterar la peristalsis, encajarse en los receptores de dilatacion y/o producir
una respuesta neurohormonal para producir una reduccion del peso. Esta presion reproduciria la presencia de
comida para estimular la respuesta neurohormonal del estébmago o podria producir un cambio en el proceso
peristaltico. Esta respuesta de saciedad puede hacer que se ralentice el vaciamiento gastrico. Otro fin del elemento
del estdmago inferior es impedir también que el dispositivo se ponga en contacto con el piloro o que migre hacia el
duodeno o el intestino delgado. Este elemento del estémago inferior se colocaria preferentemente por encima y
alejado del piloro y podria estar en contacto constante o intermitente con el estbmago medio a inferior basandose en
el movimiento del estomago. Dependiendo del tamafio con respecto al estdmago, este elemento puede aplicar
fuerza radial, fuerza lineal, fuerza de contacto o presion en el estémago inferior, que puede también producir
saciedad o respuesta neurohormonal.

El elemento del estémago inferior podria tomar varias formas diferentes tales como un anillo, un disco, un cono, un
cono truncado, una parte de un cono, una parte de cono truncado, una esfera, un évalo, un ovoide, una gota de
lagrima, una piramide, un cuadrado, un rectangulo, un trapecio, una forma de alambre, una espiral, partes de
cualquiera de los anteriores o multiples de cualquier forma u otras formas adecuadas. El elemento del estémago
inferior también podria ser un alambre curvo largo, un cilindro curvo de diametros variables, una espiral de un solo
diametro, una espiral de diametro variable, una cinta, una viga en |, un tubo, un estrechamiento, un bucle, una
combinacién de estos u otras formas adecuadas. El elemento del estomago inferior también podria ser un globo
hinchable. Este globo podria ser esférico o podria ser un toro o una esfera con canales laterales para permitir el
paso de la comida, o podria ser un cono, una parte de un cono u otra forma. El dispositivo bariatrico puede estar en
contacto constante o intermitente con el estdmago medio a inferior basandose en el dispositivo que se mueve en el
estdmago durante la peristalsis.

El elemento del estébmago inferior puede contener un elemento adicional que es firme, rigido o de resistencia
suficiente para ayudar a impedir la migracion. Este elemento antimigracion podria consistir en un anillo que se fija al
extremo distal de dispositivo y que tiene un diametro o seccioén transversal suficientemente largo y suficientemente
firme como para impedir que el dispositivo pase a través del piloro. Puede haber un beneficio alternativo de este
elemento porque puede activar otra respuesta neurohormonal para inducir saciedad, vaciamiento gastrico retardado
u otro mecanismo de pérdida de peso. El elemento antimigracion podria también contener un elemento restrictivo
para retardar el vaciamiento gastrico.

En otra realizacion, el dispositivo bariatrico puede encajarse en el estémago medio a inferior y contener un elemento
para mantener la posicion general del dispositivo. Este elemento posicional puede encajarse en el estébmago
superior y/o en el cuerpo del estdmago. Una realizacion del dispositivo bariatrico desvelado en el presente
documento se basa en aplicar presion al estémago inferior o estar en contacto con él y puede incluir un elemento
restrictivo. El dispositivo puede estar enderezado o comprimido para permitir la introduccioén a lo largo del estémago
y después cambia a la forma deseada dentro del estdbmago. Este dispositivo puede no requerir ninguna sutura o
fijacion y se orientaria dentro del estbmago basandose en la geometria del dispositivo o el dispositivo puede
comprimirse por la peristalsis. En algunos casos, el dispositivo podria estar suturado o fijado para mantener su
posicion. Como se ha descrito anteriormente, el dispositivo puede estar formado por un solo elemento.

El dispositivo esta construido por 2 elementos principales:

1) Un elemento del estdmago inferior que se encaja en el estémago inferior, que incluye la region pildrica, el
antro pildrico y/o la regidon adyacente y proximal a la region pildrica.

2) Un elemento de posicionamiento que mantiene la posicion relativa del elemento del estomago inferior en
el estbmago inferior.

Uno de los fines del elemento del estdbmago inferior seria aplicar presion lineal, radial al menos intermitente o entrar
en contacto con el estdmago inferior para alterar la peristalsis, encajarse en receptores de dilatacién y/o producir una
respuesta neurohormonal para producir una reduccién en el peso. Esta presion reproduciria la presencia de comida
para estimular la respuesta neurohormonal del estdmago o podria producir un cambio en el proceso peristaltico.
Esta respuesta de saciedad puede hacer que se ralentice el vaciamiento gastrico. Otro fin del elemento del
estémago inferior es impedir también que el dispositivo se ponga en contacto con el piloro o que migre al duodeno o
al intestino delgado. Este elemento del estdbmago inferior se colocaria preferentemente por encima y lejos del piloro
y podria estar en contacto constante o intermitente con el estdmago medio a inferior basandose en el movimiento del
estdbmago. Dependiendo del tamafio con respecto al estdmago, este elemento puede aplicar fuerza radial, fuerza
lineal, fuerza de contacto o presion al estdmago inferior que puede también producir una respuesta de saciedad o
neurohormonal.

El elemento del estémago inferior podria adoptar la forma de muchas formas diferentes tales como un anillo, un
disco, un cono, un cono truncado, una esfera, un 6valo, un ovoide, una gota de lagrima, una piramide, un cuadrado,
un rectangulo, un trapecio, una forma de alambre, una espiral, una protuberancia, multiples protuberancias, una
parte de cualquiera de las formas anteriores o multiples de cualquier forma u otras formas adecuadas. También
podria ser un globo hinchable o contener un globo hinchable. Este globo podria ser esférico o podria ser un toro o
una esfera con canales laterales para permitir el paso de la comida, o podria ser un cono, una parte de un cono u
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otras formas. El elemento del estémago inferior puede estar en contacto constante o intermitente con el estomago
inferior basandose en el dispositivo que se mueve en el estbmago durante la peristalsis. Para el fin de las
reivindicaciones de esta patente, el “estdmago inferior” incluye la region pilérica y el area proximal y adyacente a la
region pildrica.

Otra funcién del elemento del estdmago inferior es impedir que el dispositivo se ponga en contacto con el piloro o
que migre a través de la valvula pildrica al duodeno o al intestino delgado. Preferentemente, el elemento del
estémago inferior permaneceria por encima y alejado del piloro y podria estar en contacto constante o intermitente
con el estdmago medio a inferior basandose en el movimiento del estdmago. Dependiendo del tamafio con respecto
al estébmago, el elemento del estdmago inferior puede aplicar fuerza radial, fuerza lineal, fuerza de contacto o
presién al estdmago inferior, que puede también producir una respuesta de saciedad o neurohormonal o afectar al
proceso peristaltico. Debido a la peristalsis del estdmago, el dispositivo bariatrico puede desplazarse hacia atras y
hacia adelante en el estdmago, lo que puede producir contacto intermitente con el estémago superior o fondo y las
regiones del estébmago inferior. El dispositivo puede también tener caracteristicas para permitir que el dispositivo se
doble o contraiga para acomodarse al movimiento para permitir el contacto constante con las regiones superiores e
inferiores. El elemento del estdmago inferior puede activar receptores de dilatacién o una respuesta neurochormonal
para inducir saciedad u otro mecanismo de pérdida de peso poniendo en contacto o dilatando determinadas partes
del estébmago, para alterar la peristalsis, inducir saciedad, retardar el vaciamiento gastrico u otro mecanismo de
pérdida de peso. El elemento del estémago inferior podria también contener un elemento de restriccion para reducir
la velocidad de vaciamiento gastrico. Como se usa en las reivindicaciones, reducir la velocidad de vaciamiento
gastrico no incluye ocluir u obstruir completamente el vaciamiento gastrico.

En algunos casos, el dispositivo puede ser generalmente simétrico y puede contener dos elementos, un primer y un
segundo elemento, cualquiera de los cuales puede encajarse en el estbmago medio a inferior. Esta simetria general
permitiria que en el caso de que el dispositivo fuera a girar en el estmago, pudiera volver a instalarse sin importar la
orientacion apropiada. Mientras que un elemento se encaja en el estémago inferior, el otro elemento puede ponerse
en contacto con el estdmago superior o fondo. La forma y estructura del primer y un segundo elemento pueden ser
iguales o pueden variar para adaptarse apropiadamente para su fin, y puede haber estructura que no es simétrica.

Algunos de los fines del elemento de posicionamiento son proporcionar estructura para el dispositivo para mantener
su localizacion relativa, y en algunos casos para proporcionar tension, presion o contacto entre el estémago inferior y
el estbmago superior para ayudar en el mantenimiento de la posicion. Para los fines de las reivindicaciones para
esta patente, el estbmago superior puede incluir el cardias, el fondo y el cuerpo del estémago. El elemento de
posicionamiento podria tomar varias formas diferentes tales como un alambre curvo largo, un cilindro curvo de
diametros variables, una espiral de un solo diametro, una espiral de diametro variable, una cinta, una viga en |, un
tubo, una estructura tejida, un estrechamiento, un bucle, un bucle curvo u otra forma o combinacion de cualquiera de
las anteriores. Del mismo modo, el elemento de posicionamiento podria comprender multiples miembros para
mejorar su integridad estructural y posicionamiento dentro del estdmago. El elemento de posicionamiento podria ser
generalmente curvo para coincidir con la curvatura mayor, curvatura menor, paredes anteriores o posteriores del
estdbmago, o no seguir el contorno del estomago siendo recto, redondo, oblongo, esférico o una combinacion de
cualquiera de los anteriores. El elemento de posicionamiento también podria ser un globo hinchable o incorporar un
globo hinchable.

Después de comer o beber, el estbmago sufre peristalsis para triturar la comida consumida, y para empujar el
contenido a través del piloro en el duodeno. La peristalsis hace que el estdmago cambie constantemente de forma
en longitud y diametro. Debido a este movimiento constante, se tiene previsto que esta realizacién se mueva dentro
del estomago. El elemento de posicionamiento puede deslizarse hacia atras y hacia adelante a lo largo de la
curvatura mayor, la curvatura menor o a lo largo de las paredes laterales del estémago. El elemento de
posicionamiento puede encajarse intermitentemente en el estdémago superior, pero ser de un tamafo
suficientemente grande para impedir el paso al eso6fago. El elemento de posicionamiento puede incluir elementos
que son compresibles para permitirles pasar de una parte mas grande del estbmago en a una parte mas pequefa
del estomago tal como del fondo al cuerpo, mientras que se ejerce presion o presion intermitente sobre el elemento
del estémago inferior. Como alternativa, el elemento de posicionamiento podria tener una compresibilidad limitada
para mantener su posicion dentro del estdmago.

El estdbmago inferior y/o elementos de posicionamiento podrian ser auto-expansores o incorporar una parte que es
auto-expansora. La auto-expansion permitiria que el elemento o una parte del elemento fuera compresible, pero
también permitiria que se expandiera a su forma original para mantener su funcién y posicion dentro del estémago,
asi como la funcién y posicion del (de los) otro(s) elemento(s). La auto-expansion permitiria que los elementos se
comprimieran para la colocacion a lo largo del estémago, y a continuacion se expandieran a su forma original en el
estdmago. Esto también permitira que el elemento acomode la peristalsis una vez el dispositivo esta en el estdmago,
pero permitiria que el dispositivo fuera lo suficientemente grande como para impedir que migrara a través del piloro.
Esta construccion de auto-expansion del elemento de posicionamiento puede conferir una fuerza de polarizacion
externa sobre el elemento del estémago inferior.

En cualquiera de las realizaciones desveladas en el presente documento, el dispositivo puede estar enderezado o
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plegado para la insercion a lo largo del eséfago, y a continuacion cambiar la forma a la configuracion deseada en el
estdbmago. Al menos una parte del dispositivo podria estar hecha de aleaciones de memoria de forma o aleaciones
superelasticas tales como Nitinol (niquel-titanio), polietileno de baja densidad o polimeros para permitir que se
comprimiera o flexionara y a continuacion recuperara la forma en el estdmago. El dispositivo también podria estar
hecho de materiales rigidos en forma de uniones que permitiesen enderezar y después bloquear de forma diferente
dentro del estémago. Para la colocacion del dispositivo en el estbmago, un tubo de polimero flexible, tal como un
tubo protector de diametro grande o tubo orogastrico, podria colocarse a lo largo del estomago para proteger el
esofago y el estbmago. El dispositivo podria entonces enderezarse y colocarse en el tubo para la administracion en
el estdmago, y a continuacion recuperaria su forma apropiada en el estbmago una vez que sale del tubo. Otra
variacion para la colocacion seria un catéter de administracion hecho a medida para comprimir el dispositivo durante
la colocacion y a continuacion permitir que el dispositivo se desplegara fuera del catéter una vez en el estdbmago.

El dispositivo bariatrico podria estar hecho de muchos materiales diferentes. Los elementos del dispositivo podrian
estar hechos de materiales con propiedades de resorte que tengan resistencia adecuada para mantener su
configuracion después de cambiar la forma, y/o para conferir una fuerza polarizada externa. Los elementos también
podrian estar hechos de materiales que no sean flexibles o que tengan flexibilidad limitada. Para un dispositivo que
esté hecho de materiales no flexibles o flexibles limitados, el dispositivo podria contener elementos de disefio para
acomodarse a la peristalsis o el dispositivo podria desplazarse dentro del estdbmago. El dispositivo también podria
estar hecho de una combinacion de materiales flexibles, de materiales de flexibilidad limitada y de materiales no
flexibles. Los materiales también deberian ser acidorresistentes para soportar el entorno acido del estémago. Los
elementos del dispositivo podrian estar hechos de Nitinol, de plasticos con memoria de forma, de geles con memoria
de forma, de acero inoxidable, de superaleaciones, de titanio, de silicona, de elastémeros, de teflones, de
poliuretanos, de polinorborenos, de co-polimeros de estireno-butadieno, de polietilenos reticulados, de
policiclooctenos reticulados, de poliéteres, poliacrilatos, de poliamidas, de polisiloxanos, de poliéteramidas, de
poliéter-ésteres y de co-polimeros de uretano-butadieno, de otros polimeros, o de combinaciones de los materiales
anteriores, o de otros materiales adecuados. Si se usa Nitinol, se prefiere pasivar el material para mejorar la
acidorresistencia. Para una buena distribucion de la tension a la pared del estdmago o para reducir la friccion por
contacto, el dispositivo podria recubrirse con otro material o podria colocarse en un manguito de materiales
acidorresistentes tales como teflones, PTFE, ePTFE, FEP, silicona, elastémeros u otros polimeros. Esto permitiria
incluir un pequefo alambre en un manguito mas grueso de materiales acidorresistentes para permitir una mejor
distribucion de la fuerza a través de un area superficial mas grande.

El dispositivo podria tomar muchas formas después de remodelarse.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Figura 1 representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico de un solo
elemento Util para el entendimiento de la presente invencion localizado dentro de una seccién transversal de un
estomago.

La Figura 2A representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico de un solo elemento auto-
expansor Util para el entendimiento de la presente invencion localizado dentro de una seccién transversal de un
estomago.

La Figura 2B representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico de un solo elemento auto-
expansor util para el entendimiento de la presente invencion.

La Figura 2C representa una variacion de una vista lateral de un ejemplo de un solo elemento auto-expansor.

La Figura 3 representa una vista lateral en seccidon transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico con
elementos de fijacion util para el entendimiento de la presente invencion localizado dentro de una seccidn
transversal de un estémago.

La Figura 4 representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el
entendimiento de la presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 5A representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 5B representa una vista posterior del ejemplo de la Fig. 5A.

La Figura 6 representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 7 representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el
entendimiento de la presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estdmago.

La Figura 8A representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccidn transversal de un estémago.

La Figura 8B representa una vista posterior del ejemplo de la Fig. 8A.

La Figura 8C representa una variacion de la vista posterior del ejemplo de la Fig. 8A.

La Figura 8D representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 8E representa una vista posterior del ejemplo de la Fig. 8D.

La Figura 8F representa una variacion de la vista posterior del ejemplo de la Fig. 8D.

La Figura 9A representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
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presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 9B representa una vista posterior de una variacion del ejemplo de la Fig. 9A.

La Figura 9C representa una vista lateral de una variacion de un dispositivo bariatrico de la Figura 9A localizado
dentro de una seccion transversal de un estdbmago.

La Figura 10 representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 11 representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 12 representa una vista lateral en seccién transversal de una realizacion de 2 elementos de la presente
invencion de un dispositivo bariatrico, localizado dentro de una seccién transversal de un estdmago.

La Figura 13A representa una vista lateral de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion,
localizado dentro de una seccion transversal de un estdbmago.

La Figura 13B representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion con una junta de expansion, localizado dentro de una seccion transversal de un estébmago.

La Figura 14 representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el
entendimiento de la presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estdmago.

La Figura 15 representa una vista lateral en seccion transversal del ejemplo de la Figura 14, localizado dentro de
una seccion transversal de un estdmago que esta experimentando contraccion debido a peristalsis.

La Figura 16 representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el
entendimiento de la presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estdmago.

La Figura 17 representa una vista lateral en seccion transversal del ejemplo de la Figura 16, localizado dentro de
una seccion transversal de un estdmago que esta experimentando contraccion debido a peristalsis.

La Figura 18A representa una vista lateral de una seccion transversal de un estdbmago, que identifica caracteristicas
anatémicas.

La Figura 18B representa una vista lateral de una seccién transversal de un estémago que muestran su forma
aproximada cuando experimenta contracciones debido a peristalsis.

La Figura 19A representa una vista lateral de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion,
localizado dentro de una seccion transversal de un estémago.

La Figura 19B representa una vista posterior del elemento del estdmago inferior de la Figura 19A.

La Figura 19C representa una vista lateral de la realizacion de la Figura 19A, localizado dentro de una seccion
transversal de un estdmago que esta experimentando contraccion debido a peristalsis.

La Figura 20A representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion.

La Figura 20B representa una vista frontal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion.

La Figura 21A representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion.

La Figura 21B representa una vista frontal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion.

La Figura 22A representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion.

La Figura 22B representa una vista frontal de una realizacién del dispositivo bariatrico de la presente invencion.

La Figura 23A representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion.

La Figura 23B representa una vista frontal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion.

La Figura 23C representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion de la Figura 23A en un estado
comprimido plegado.

La Figura 23D representa una vista frontal de una realizacién del dispositivo bariatrico de la Figura 23A en un estado
comprimido, plegado.

La Figura 24 representa una vista lateral de una realizacion de la Figura 23A en un estado comprimido, plegado,
localizada dentro de una seccion transversal de un estémago.

La Figura 25 representa una vista lateral de una realizacién de la presente invencion, localizada dentro de una
seccion transversal de un estdmago.

La Figura 26A representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion de la presente invencion,
localizada dentro de una seccion transversal de un estémago.

La Figura 26B representa una vista posterior de un elemento del estdmago inferior de la Fig. 26A.

La Figura 26C representa una vista lateral en seccién transversal de una variacion del elemento del estémago
inferior de la Fig. 26A.

La Figura 26D representa una vista posterior del elemento del estémago inferior de la Fig. 26C.

La Figura 26E representa una vista lateral en seccion transversal de una variacion del elemento del estébmago
inferior de la Fig. 26A.

La Figura 26F representa una vista posterior del elemento del estémago inferior de la Fig. 26E.

La Figura 26G representa una vista lateral en seccion transversal de una variacion del elemento del estémago
inferior de la Fig. 26A.

La Figura 26H representa una vista posterior del elemento del estémago inferior de la Fig. 26G.

La Figura 27A representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion.

La Figura 27B representa una vista frontal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion.
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La Figura 27C representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion de la Figura 27A en un estado
comprimido, plegado.

La Figura 27D representa una vista frontal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la Figura 27A en un estado
comprimido plegado.

La Figura 28 representa una vista lateral de una realizacion de la Figura 27A en un estado comprimido, plegado,
localizado dentro de una seccioén transversal de un estémago.

La Figura 29 representa una vista lateral de una realizacién de la presente invencion, localizada dentro de una
seccion transversal de un estdmago.

La Figura 30A representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para
el entendimiento de la presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 30B representa una vista posterior de un elemento del estdmago inferior de la Fig. 30A.

La Figura 30C representa una vista lateral en seccién transversal de una variacion del elemento del estbmago
inferior de la Fig. 30A.

La Figura 30D representa una vista posterior del elemento del estémago inferior de la Fig. 30C.

La Figura 30E representa una vista posterior de una variacion del elemento del estomago inferior de la Fig. 30D
Figura 30F representa una vista lateral en seccion transversal de una variacion del elemento del estébmago inferior
de la Fig. 30A.

La Figura 30G representa una vista posterior del elemento del estdmago inferior de la Fig. 30F.

La Figura 31 representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 32A representa una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo bariatrico Util para el entendimiento de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 32B representa una vista lateral en seccion transversal de una variacion del elemento del estémago
inferior de la Fig. 32A.

La Figura 32C representa una vista lateral en seccién transversal de una variacion del elemento del estbmago
inferior de la Fig. 32A.

La Figura 33A representa una vista lateral de una realizacién de la presente invencion, localizada dentro de una
seccion transversal de un estdmago.

La Figura 33B representa una vista lateral en seccion transversal de un mecanismo de ajuste mostrado en la Fig.
33A.

La Figura 34A representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion de la presente invencion,
localizada dentro de una seccion transversal de un estémago.

La Figura 34B representa una vista lateral en seccion transversal de un mecanismo de ajuste en un estado
comprimido.

La Figura 34C representa una vista lateral en seccion transversal de un mecanismo de ajuste en un estado
comprimido.

La Figura 34D representa una vista lateral de un mecanismo de ajuste en un estado sin comprimir.

La Figura 35A representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 35B representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion, localizado dentro de una seccion transversal de un estdmago

Figura 36 representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 37 representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 38A representa una vista lateral de una antena localizada dentro de un ejemplo de un dispositivo bariatrico
util para el entendimiento de la presente invencion.

La Figura 38B representa una vista lateral de una antena localizada dentro de un ejemplo de un dispositivo bariatrico
util para el entendimiento de la presente invencion.

La Figura 38C representa una vista lateral de una antena localizada dentro de un ejemplo de dispositivo bariatrico
util para el entendimiento de la presente invencion.

La Figura 39 representa una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo bariatrico util para el
entendimiento de la presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estdmago.

La Figura 40 representa un controlador remoto de una realizacién de la presente invencion, llevado préximo al
cuerpo del usuario.

La Figura 41 representa un controlador remoto de una realizacion de la presente invencion, usado sin llevarlo o
ponerlo adyacente al cuerpo.

La Figura 42 representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion, localizado dentro de una seccién transversal de un estémago.

La Figura 43 representa una vista lateral en seccion transversal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencion, localizado dentro de una seccion transversal de un estémago.

La Figura 44 representa una vista lateral de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion,
localizado dentro de una seccion transversal de un estomago y un duodeno.

La Figura 45 representa una vista lateral de una funda de administracién que contiene un dispositivo médico.

La Figura 46 representa una vista lateral de la funda de administracién mostrada en la Figura 45, parcialmente
abierta para mostrar un dispositivo médico extendido.
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La Figura 47 representa una vista en perspectiva de un elemento del estémago inferior equipado con un elemento
de constriccién, en una realizacién de la presente invencion.

La Figura 48 representa una vista en perspectiva del elemento del estdbmago inferior mostrado en la Figura 47, con
el elemento de constriccion encajado para constrefiir el elemento pilérico.

La Figura 49A representa una vista en perspectiva de un elemento del estdbmago inferior equipado con un elemento
de constriccién con un tope mecanico, en una realizacion de la presente invencion.

La Figura 49B representa una vista en perspectiva de un elemento del estdmago inferior equipado con un elemento
de constriccién con un tope mecanico, en otra realizacion de la presente invencion.

La Figura 50 representa una vista en perspectiva del elemento del estdmago inferior mostrado en la Figura 49B, con
el elemento de constriccion encajado para constrefiir el elemento del estémago inferior.

La Figura 51 representa una vista lateral de un mecanismo de clip modular de una realizacion de la presente
invencion.

La Figura 52A representa una vista en seccion transversal lateral de un clip modular en una posiciéon cerrada de la
realizacion de la Figura 51.

La Figura 52B representa una vista en seccion transversal lateral de un clip modular en una posicion abierta de la
realizacion de la Figura 51.

La Figura 53A representa una vista en perspectiva desde abajo de una realizacion del dispositivo bariatrico de la
presente invencién con clips modulares.

La Figura 53B representa una vista frontal de una realizacion del dispositivo bariatrico de la presente invencion con
clips modulares.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La descripcion detallada expuesta a continuacién en relacion con los dibujos adjuntos esta prevista como una
descripcion de las realizaciones actualmente preferidas de la invencion y no pretende representar las Unicas formas
en las que la presente invencion puede construirse o utilizarse. La descripcion expone las funciones y la secuencia
de etapas para construir y ejecutar la invencion en relacion con las realizaciones ilustradas.

El ejemplo mas basico del dispositivo bariatrico 10 es un disefio de un solo elemento que puede tener un solo cono
con una luz que puede plegarse y colocarse a lo largo del eséfago en el estébmago inferior. Para los fines de las
reivindicaciones, una luz se define como un conducto abierto a través del dispositivo con una abertura proximal y
una abertura distal, que puede ser conica, cilindrica u tener otras formas. Este dispositivo podria tener paredes finas
0 mas gruesas. Debido a la forma coénica, el dispositivo bariatrico 10 se auto-instalaria en el estdmago inferior. El
dispositivo tendria que tener una resistencia radial suficiente para impedir el plegamiento y la migracion a través del
piloro. Véase la Fig. 1. El dispositivo estaria libre para obligarle a salir de la via para permitir que se moviera en el
estdmago superior segun se necesitara, y para acoplarse con receptores de dilatacién o para alterar la peristalsis.
Este dispositivo podria hacerse de silicona, de un elastémero, de Nitinol, de otro polimero acidorresistente o de una
combinacién de cualquiera de los anteriores.

Otra variacion del dispositivo bariatrico 10 incorpora una caracteristica auto-expansora. Las Figs. 2A, 2B y 2C
muestran una alternativa del disefio con una caracteristica auto-expansora que incorpora una malla de alambre de
Nitinol o una matriz en forma de alambre 50. El dispositivo 10 podria ser auto-expansor o tener una parte que fuera
auto-expansora para permitir que el dispositivo se flexionara con la peristalsis, pero mantuviera la tension para
abrirse de golpe para mantener su funcién y posicion dentro del estdmago mientras que se reducen las posibilidades
de irritacion del estémago. El dispositivo también podria construirse de una combinacién de materiales que
permitiera que el dispositivo de desplazara fuera de su posicion y volviera a instalarse. La parte auto-expansora
podria estar hecha de Nitinol, silicona, poliuretano, PTFE, otros fluoropolimeros, otros materiales adecuados o
combinaciones de cualquiera de los anteriores. La Fig. 2A muestra un patron de malla de alambre de Nitinol 50
aplicado a una forma cénica para crear una vaina coénica con luz. La Fig. 2A también muestra como el extremo distal
del dispositivo podria tener una forma redondeada o un chaflan como en la Fig. 2B. La malla de alambre de Nitinol
50 podria estar dispuesta en muchos patrones diferentes para permitir la cantidad apropiada de auto-expansion,
mientras que se permite que el elemento se comprima durante la peristalsis. El patron de matriz podria incluir
matrices circulares, matrices angulares, u otras configuraciones adecuadas. La matriz podria disefiarse para
fomentar mas expansion en un area que en otra para mejorar adicionalmente la funcion del dispositivo. En este
ejemplo, la malla de Nitinol 50 puede exponerse para el contacto directo con el estbmago como un miembro de
contacto 54 o podria cubrirse o sellarse en otro material, tal como silicona, PTFE, poliuretano u otros materiales
adecuados para sellar el exterior o para afiadir estructura adicional. La matriz de alambre podria disponerse y
formarse para afadir un patrén ondulado para aumentar el perfil del alambre por encima de la superficie nominal del
elemento, que en este caso se muestra como un cono con el alambre que sobresale por encima de la superficie del
cono en la Fig. 2B. Esta disposicion permitiria que el alambre actuara de macrotextura para agarrar la superficie del
estdmago para reducir el deslizamiento o podria proporcionar una macrotextura para los crecimientos hacia adentro
de tejido. El Nitinol puede tratarse con un acabado superficial, pasivacion o recubrimiento para mejorar su
acidorresistencia dentro del estémago. La Fig. 2C muestra el elemento del estdmago inferior cubierto de silicona u
otro material para crear una superficie lisa para el contacto.

Para limitar la localizacion y posiciéon del dispositivo, éste podria fijarse en su sitio con uno o mas elementos de
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fijacion 36. El elemento de fijacion podria ser suturas convencionales, una conexion de tipo barra en T, tachuelas o
elementos de fijacion que cambiasen de un perfil estrecho a ancho para facilitar un procedimiento endoscopico. La
fijacién limitaria la localizacion del dispositivo para inducir una sefial de saciedad continua o mas presente. Véase la
Fig. 3. Estos elementos de fijacion 36 podrian colocarse endoscépicamente desde dentro del estomago y perforarse
a través de la pared del estdmago con un disefio de auto-anclaje tal como una barra en t u otro dispositivo. Esto
permitiria colocar el dispositivo 10 con un procedimiento endoscépico. El dispositivo 10 también podria tener una
textura, malla, patron superficial, protuberancias, elementos protuberantes o acabado superficial sobre la superficie
externa para permitir el agarre de la mucosa del estdmago y el mantenimiento en su posicién durante un periodo de
tiempo.

El dispositivo 10 también podria contener un elemento antimigracion adicional que fuese mas firme, mas rigido o de
resistencia suficiente para impedir la migracion del dispositivo a través del piloro. Este elemento antimigracion 49
podria ser un anillo firme o rigido que se uniese al extremo del dispositivo o podria ser otra forma para adaptarse
mejor a la forma del dispositivo 10. Véase la Fig. 4. Este elemento antimigracion 49 necesitaria tener una firmeza,
resistencia y/o anchura suficiente para impedir que el dispositivo pasara a través del piloro. El dispositivo 10 podria
optimizarse para proporcionar resistencia adecuada contra el estbmago para acomodarse a la peristalsis, pero la
firmeza del elemento antimigracién 49 impide la posibilidad de migracion. Este elemento antimigracion también
podria ser un cono invertido u otras formas para ayudar a impedir que pase el dispositivo. El elemento antimigracion
49 podria estar hecho de uniones que se articulan y se enderezan para la colocacion y después bloquear en la
forma después de la colocacion. Del mismo modo, el elemento antimigracion podria ser un anillo cortado que se deja
que se solape y flexione para la colocacion, pero que después se bloquea en una forma de anillo después de la
colocacion. El elemento antimigracion 49 podria localizarse en cualquier parte sobre el dispositivo.

Otro ejemplo del disefio de un solo elemento podria incorporar alambres formados o bucles 37 que residen dentro
del elemento del estébmago inferior 26 principal. Véanse las Figs. 5A-5B. Estos alambres formados o bucles 37
podrian ser anillos u évalos u otras formas que estan unidas al elemento del estémago inferior 26, pero se extienden
mas alla del extremo distal o proximal para crear un perfil mas grande para impedir la migracion como un elemento
antimigracion 49, y podrian aplicar resistencia radial adicional para generar sefales de saciedad. Estos alambres
formados o bucles 37 podrian ser alambre de Nitinol curvo u otro material de una variedad de diametros para
aumentar su resistencia a plegarse dentro del estdmago durante la peristalsis. Estos bucles 37 pueden doblarse,
pero después se remodelan para acomodarse a la peristalsis. Estos bucles pueden también crear un patrén para
proporcionar alguna resistencia al vaciamiento gastrico. Los bucles podrian estar hechos de alambre, de tubos o de
otros materiales.

El dispositivo 10 también podria adoptar la forma de una espiral 28. Véase la Fig. 6. En un ejemplo de este tipo, un
trozo de alambre de Nitinol se fija en la forma en una espiral cénica que puede ponerse bajo tension en una forma
recta, generalmente estrecha. Cuando se libera tension para dilatar el dispositivo, este puede enrollarse en una
espiral como en la Fig. 6. El dispositivo también podria adoptar la forma de multiples anillos, una combinacién de
ambos, u otra. El dispositivo 10 podria suturarse o fijarse en su sitio, o podria ponerse en contacto con el estomago
medio a inferior intermitentemente para un efecto temporal.

En otra variacion, el dispositivo 10 podria tener multiples anillos conectados 31. Estos anillos podrian ser continuos o
ser un anillo abierto en una posicion bloqueada antes de la colocacion a lo largo del estémago. Los anillos abiertos
también podrian estar abiertos durante la colocacion y después bloquearse una vez dentro del estbmago. Véase la
Fig. 7. Estos anillos 31 podrian plegarse o comprimirse suficientemente para ajustarse dentro de un tubo de
colocacién para la colocacion a lo largo del estomago. Los anillos podrian tener una seccioén transversal redonda, o
podria ser plana, ovalada, ondulada, retorcida o protuberante para afadir puntos de presién para estimular el
estdmago inferior durante la peristalsis mientras que se reducen las posibilidades de someter a excesiva tension un
area determinado. Estos anillos podrian conectarse por una variedad de medios tales como recubrimiento de
silicona, forma de alambre, uniones, un elastémero, un polimero, PTFE, ePTFE, otros o una combinacién de
cualquiera de los anteriores. El dispositivo no necesita fijarse en su sitio, pero si se necesitase podria suturarse en
su sitio. Este dispositivo podria tener un anillo distinto con aberturas entre los anillos para permitir el paso de comida
y liquido entre ellos o los anillos podrian tener una cubierta o estar recubiertos para cerrar los orificios abiertos. En
otra variacion en la que las aberturas entre los anillos estan abiertas, el extremo distal del dispositivo podria estar
cubierto con superficie sélida de manera que no hay luz y la comida deba pasar a través de las aberturas entre los
anillos para ralentizar el vaciamiento gastrico.

En otra variacién, podria construirse un ejemplo de un solo elemento del dispositivo 10 por multiples bucles 37 para
crear una forma de alambre o estructura con una forma tal como un ovoide, esfera, estrechamiento u otra. La forma
también podria crearse mediante un trozo continuo de material que estuviese tejido o moldeado en diferentes formas
para crear el elemento del estdmago inferior 26. VVéanse las Figs. 8A-8C. La estructura podria plegarse o
comprimirse a la fuerza para la colocacion a lo largo del estdmago, pero después se remodela en la forma una vez
en el estdbmago. Esto crearia una estructura que podria encajarse en el estdbmago distal, pero ser de diametro o perfil
suficiente para impedir la migracién. Esta forma de alambre o estructura se abriria lo suficiente para permitir el paso
del quimo a través del piloro y de los intestinos, o podria contener una caracteristica restrictiva para retardar el
vaciamiento gastrico. Cuando se configuran, los bucles o la estructura, comprendera multiples aberturas. Durante la
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peristalsis, el dispositivo puede estar bajo compresion. Esta compresion podria hacer que las aberturas se
estrecharan o redujeran de tamafio y crearan una restriccion o trayectoria retorcida para retardar el vaciamiento
gastrico.

En otra variacion, la restriccién podria ser una caracteristica moldeada o una caracteristica de nervadura, tal como
se muestra en una vista lateral en la Fig. 8D. En la vista lateral posterior, la Fig. 8E muestra dénde podria formarse
un patron en forma de estrella u otro patron en el dispositivo para crear una abertura cuando el estémago esta en
reposo, pero se comprime para crear una mayor restriccion durante la peristalsis como se muestra en la Fig. 8F.
Esta restriccién podria moldearse en una variedad de patrones con una variedad de formas de seccioén transversal
que varian de cierre completo a restriccion suave. Aunque la figura muestra ocho nervaduras, cada una con una
forma trapezoidal, las nervaduras podrian tener una forma diferente tal como rectangular y podrian ser una o mas.
Las nervaduras también actuan de bloqueo mecanico para impedir que el dispositivo se pliegue para impedir que se
ponga en contacto o pase a través del piloro Esta caracteristica de restriccion podria extender la longitud completa
del dispositivo como se muestra en la Fig. 8D o podria extender solo una parte de la longitud del dispositivo. El
dispositivo bariatrico podria estar hecho de silicona, de Nitinol, de otro elastdbmero o material adecuado, o cualquier
combinacioén de los mismos.

Otra variacion de este dispositivo seria tener un cuerpo hinchable 77 en una parte del dispositivo, o a lo largo de
todo el dispositivo. Véanse las Figs. 9A y 9B. Esta figura muestra un globo hinchable de pared fina en una forma
cénica con una luz. Podria haber varias formas de hinchar el dispositivo mediante el elemento de hinchado 74 que
incluye un puerto de inyeccidon con un septo auto-sellante que podria ser perforado por una aguja para inyectar
solucion salina. El puerto podria unirse directamente al dispositivo o conectarse mediante entubado como se
muestra en la Fig. 9A. Del mismo modo, el dispositivo podria tener un elemento de hinchado 74 en forma de un
septo auto-sellante que cubra una superficie del cuerpo hinchable que permitiese a una aguja perforar esta
superficie para inyectar solucion salina directamente en el cuerpo hinchable 77 usando un instrumento
gastroscopico. La Fig. 9B representa una variacion en la que toda la superficie posterior del dispositivo es una
superficie auto-sellante que podria ser perforada por una inyeccién de solucion salina. La superficie auto-sellante
podria colocarse sobre cualquier superficie accesible tal como el diametro interno de la luz u otra localizaciéon. Un
cuerpo hinchable 77 permitiria al dispositivo bariatrico 10 tener expansién radial para variar la presién aplicada
contra el estdmago o para variar el diametro interno para crear una restriccion a lo largo del diametro interno. La Fig.
9B muestra una linea discontinua que representa como podria reducirse el diametro interno por un elemento de
hinchado. En cambio, el diametro externo podria aumentarse mediante un elemento de hinchado similar para
aumentar el diametro externo. La Fig. 9C muestra una variacion del elemento de hinchado en el que la valvula 74
esta unida al elemento del estémago inferior por un tubo de hinchado retractil 106. El tubo de hinchado retractil 106
puede estar formado por un tubo enrollado, que puede estar contenido en una carcasa o flotando libremente. Como
alternativa, el tubo de hinchado retractil 106 puede unirse a una correa o atadura distinta. La valvula 74 puede
sujetarse dentro del estdmago usando un agarrador o asa convencional, y después se tira a lo largo del eséfago
para acceder fuera del cuerpo mientras que se mantiene el dispositivo dentro del estémago. El elemento de
hinchado 74 puede ser una valvula de ranura a la que se puede acceder mediante una aguja roma o un instrumento
de diametro mas pequefio para empujar a través de la valvula para permitir que se afiada o se retire fluido. Después
de haberse afiadido el volumen de fluido apropiado, el tubo de hinchado retractil 106 puede entonces volver a
colocarse en el estdmago. Preferentemente, el tubo de hinchado retractil 106 se disefiaria de manera que no
estuviera en contacto o pasara a través del piloro. El cuerpo hinchable 77 podria estar hecho todo de silicona o
podria tener un patrén de malla de Nitinol auto-expansora a lo largo de la superficie externa o interna para
proporcionar estructura adicional segun se necesite, o una combinacion de ambos u otros.

Otra variacion del ejemplo de un solo elemento del dispositivo 10 comprende una superficie distal, proximal o media
que esta cerrada, pero con un elemento de restriccion en forma de una valvula 35 que se abre bajo presion durante
la peristalsis para permitir el drenaje de comida a través del piloro en el duodeno. Otra caracteristica de este
dispositivo seria aumentar la presion dentro del estdbmago, ya que el propio estomago esta intentando vaciarse. El
estdmago inferior se contraeria para intentar vaciar el estbmago para pasar comida a través de la valvula, y esta
elevada presion se aplicaria al estdmago superior. Esta elevada presion interaccionaria con receptores de dilatacion
en todo el estdmago incluyendo los localizados en el estdmago superior o cardias para inducir una respuesta
neurohormonal en todo el estdmago y no solo en un area localizada debido al contacto directo del dispositivo 10.
Este proceso se aplicaria hacia cualquier elemento de restriccion. La Fig. 10 muestra un ejemplo en el que la
superficie distal incluye una valvula para ralentizar el vaciamiento gastrico. Esta superficie distal podria ser
semiesférica, con radios, plana, biselada, cénica u otras formas adecuadas. La valvula 35 podria ser un elemento de
pared fina y podria construirse de una silicona, un polimero, un elastémero, Nitinol, alambre, otro material adecuado
0 una combinacién de cualquiera de los anteriores. La valvula 35 permitiria que la comida saliera del estébmago a
una velocidad reducida, pero no obstruiria el flujo del estomago. En este caso, el dispositivo podria aplicar presion al
estdémago inferior, pero también podria reducir la tasa de vaciamiento gastrico. La valvula podria estar localizada en
el lado proximal del dispositivo 10 o entre las partes distal o proximal. Aunque la Fig. 10 muestra una opcién de
localizacion en la que el dispositivo bariatrico 10 podria asentarse en el estdmago, el dispositivo 10 podria estar
dimensionado y formado para asentarse mas arriba en el estbmago tal como mas arriba en el antro o por encima del
antro o en ambos.
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Otra variacion del ejemplo de un solo elemento del dispositivo 10 afiade un elemento pesado 39 a la parte distal del
dispositivo 10 para guiar el dispositivo en posicion en el estémago inferior, pero sin migrar mas alla del piloro. Véase
la Fig. 11. El peso 39 podria ser un anillo circular, una punta de flecha, un cono, una esfera, o multiples elementos
de peso u otra forma para acomodar mejor el estébmago inferior. El peso 35 puede estar unido dentro del elemento
del estébmago inferior 26 o podria estar unido al extremo del elemento del estdmago inferior 26. El peso 35 puede
recubrirse con silicona, un polimero, u otros materiales acidorresistentes para proteger el peso 35 en el entorno del
estdbmago segun se necesite.

Otra variacion del dispositivo 10 seria un disefio de dos elementos con un elemento posicional 25 afiadido al
elemento del estdbmago inferior 26 para mantener la posicion relativa del dispositivo dentro del estémago inferior.
Véase la Fig. 12. Esta caracteristica posicional podria afiadirse a cualquiera de los elementos del estébmago inferior
26 previamente descritos. Este elemento posicional 25 podria estar hecho de alambre, cinta plana, tubo, una
caracteristica moldeada u otra forma que se conforma generalmente a la forma del estmago o a una parte del
estdbmago para mantener la localizacion general del dispositivo bariatrico 10. La forma del elemento posicional 25
podria seguir generalmente la curvatura mayor 17, la curvatura menor 16, pared anterior o paredes laterales
posteriores 20 del estdmago, ser recta o cualquier combinacién de las anteriores. Durante la peristalsis, este
elemento posicional 25 podria comprimirse o flexionarse seguin se necesitase para acomodarse a la peristalsis, pero
proporciona resistencia para mantener la posicion general del dispositivo en el estdmago inferior. El elemento
posicional 25 también podria estar constituido de multiples miembros para mejorar la integridad estructural del
dispositivo. La Fig. 12 muestra un elemento posicional 25 con un solo miembro en una forma curva mientras que la
Fig. 13A muestra un elemento posicional 25 con dos miembros curvos posicionados formando entre si un angulo de
90. Como alternativa, podria haber 3 o0 mas miembros con formas curvas para formar el elemento posicional 25. Los
elementos posicionales 25 también podrian ser bucles completos 51 en una forma curva o una combinacién de
bucles y formas curvas u otras formas. Estos elementos posicionales 25 podrian estar hechos de Nitinol, metal,
silicona, ePTFE, PTFE, elastdmeros, polimeros u otros materiales adecuados. Estos elementos posicionales 25 son
de manera preferente suficientemente flexibles para plegarse para la colocacion a lo largo del estomago y después
vuelven a su forma original una vez en el estdmago, pero podrian estar hechos de materiales no flexibles que se
forman en su forma final por enlaces u otros medios. Los miembros del elemento posicional podrian tener otras
formas tales como una espiral, resorte u otra forma para acomodarse a la peristalsis, pero mantener la posicion
general del dispositivo. El elemento posicional también podria contener curvas o recodos formando bisagras vivas
para permitir que el dispositivo se acomode a la peristalsis, pero que mantuviesen la posicion general del dispositivo.
Estos miembros del elemento posicional también podrian ser flexibles para permitir que el elemento posicional 25 se
adaptara al estdbmago durante la peristalsis.

El elemento posicional 25 podria estar hecho de multiples miembros que les permitiria trasladarse, articularse o girar
para acomodarse a la peristalsis. La Fig. 13B representa una realizacion en la que el elemento posicional 25 tiene
una junta de expansion 75 que puede trasladarse para acomodarse a la peristalsis. El elemento posicional 25
contiene un miembro proximal conectado a un pistén o perno 76 que puede deslizarse dentro de un cilindro 78
conectado al miembro posicional distal. El cilindro contiene un resorte 23 para mantener la presion hacia afuera
sobre el ensamblaje del elemento posicional. A medida que se produce la peristalsis, el ensamblaje puede comprimir
el resorte 23 para reducir la longitud global o perfil del elemento posicional 25. A medida que se relaja la peristalsis,
el resorte 23 proporcionaria fuerza contraria suficiente para devolver el ensamblaje a su estado no comprimido. Tal
construccién proporcionaria un ensamblaje que se auto-ajustaria en longitud para acomodarse a la peristalsis. En
este caso, los miembros del elemento posicional pueden estar hechos de materiales que son rigidos o firmes, pero
también podrian estar hechos de materiales con flexibilidad. Aunque esta figura solo muestra una junta de expansion
75, el dispositivo podria contener mas de una. Del mismo modo, este dispositivo también podria construirse con el
elemento posicional formado por 2 miembros, en el que un miembro esta formado por un tubo y el otro miembro esta
formado por una varilla, y ambos se articulan entre si. Este ensamblaje también podria contener un resorte para
mantener una carga de resorte especifica.

Otra variacion de la realizacién de dos elementos del dispositivo bariatrico 10 puede tener una sola pieza de alambre
de Nitinol de forma fija 44 como elemento posicional 25, que puede ponerse bajo tension en una forma
generalmente estrecha y recta, para permitir la insercion del dispositivo 10 a través del esofago. Este alambre 44
puede conectarse con el elemento del estdmago inferior 26. Véase la Fig. 14. En un ejemplo tal, el elemento
posicional esta conectado con el elemento del estdbmago inferior 26, mostrado en la Fig. 14 como un cono truncado
inclinado. Las Figs. 14 y 15 representan un ejemplo alternativo del disefio para adaptarse a los cambios del perfil del
estdbmago. La Fig. 14 representa el elemento del estdmago inferior 26 que se encaja en la region del estbmago
inferior mientras que el elemento de posicionamiento 25 comprende dos bucles cerrados 44 de material altamente
elastico en cada extremo, que pueden comprimirse y flexionarse para acomodarse a la peristalsis dentro del
estdbmago. La Fig. 14 muestra que el elemento de posicionamiento 25 tiene un bucle cerrado en los extremos
proximal y distal en los que el bucle distal se conecta con el elemento del estémago inferior 26. La Fig. 15 muestra
estos bucles que se comprimen durante la peristalsis para permitir que el dispositivo mantenga su posicion relativa
en el estdbmago e impedir que migre mas alla del piloro. Dependiendo del tamafio del estdmago, el alambre de forma
fija 44 puede conferir una fuerza de polarizacion externa a los elementos proximal y distal del dispositivo bariatrico
10, que puede variar durante la peristalsis o podria desplazarse para ponerse intermitentemente en contacto con el
estomago superior € inferior sin aplicar una fuerza de polarizacion externa. Las Figs. 16 y 17 representan otra
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variacion de este ejemplo en la que los bucles 45 estan abiertos y permiten flexionarse hasta que se cierren. Otra
realizacion tiene bucles cerrados, pero incluye un tope mecanico dentro del bucle préoximo a donde el bucle se cierra
para fijar una cantidad maxima que el dispositivo puede flexionar.

En cualquiera de las realizaciones tratadas en el presente documento, el elemento de posicionamiento 25 puede
construirse de materiales o dimensionarse para poner en contacto el estdmago superior e inferior al mismo tiempo o
puede desplazarse para poner intermitentemente en contacto el estdmago superior o inferior. Como se ha
mencionado anteriormente, cuando se deglute algo, el estomago experimenta ondas peristalticas. La Fig. 18A
representa una seccion transversal del estbmago que muestra la linea Z y la union gastroesofagica (“‘GE”) 38, el
cardias o region cardiaca 40, el fondo 41, la region pilorica 42 que incluye el antro pilérico 43, el piloro 18, las
paredes laterales del estbmago 20 y el duodeno 19. La Fig. 18B representa la curvatura menor 16 y la curvatura
mayor 17 del estémago. El piloro es el pasadizo muscular que pasa del estomago a los intestinos, e incluye la
valvula pildrica. Las Figs. 18A y 18B muestran respectivamente una representacion del perfil del estémago cuando el
estdmago esta en reposo y cuando el estbmago esta completamente contraido durante la peristalsis y el cambio en
el diametro y longitud del estémago. Debido al cambio en el perfil del estdmago, puede ser ventajoso tener un
disefio que pueda flexionarse o acomodar el cambio en el perfil del estbmago para permitir que el disefio se deslice,
traslade o flexione segun se necesite, pero mantenga la posicion relativa del elemento del estdmago inferior 26.

En el disefio de dos elementos mostrado en las Figs. 19A y 19B, el elemento de posicionamiento 25 unido al
elemento del estébmago inferior 26 podria seguir la curvatura natural del estbmago para coincidir con la curvatura
mayor o menor del estbmago 17, 16, o podria tener ambas. Esto ayudaria en la instalacion del dispositivo 10 en el
estdbmago después de la colocacion. El elemento de posicionamiento 25 podria tener uno o mas miembros de
posicionamiento 27 que se conectan con los elementos del estdbmago inferior 26. Sin embargo, estos miembros
deben tener flexibilidad suficiente o tener una caracteristica de acomodacién para permitir que se produzca la
peristalsis natural, que se produzca la funcion de esfinter natural y que no se produzca erosion o irritacion de la
pared del estbmago o migracion significativa en el es6fago 32 o duodeno 19. También podria haber entramados o
soportes que ayudasen al elemento de posicionamiento 25 a soportar la forma geométrica del elemento del
estomago inferior. El elemento de posicionamiento 25 también podria ser una espiral o multiples espirales para crear
una estructura flexible o partes que son espirales. El elemento de posicionamiento 25 también podria estar cruzado
en dos miembros que se apilan, pliegan, trasladan o articulan para acomodarse a la peristalsis. La Fig. 13B
representa una realizacion con esta caracteristica de traslacién como una junta de expansion 75. El elemento de
posicionamiento 25 también podria tener una junta tal como una articulacion tipo rétula o puede conectarse por
imanes o por medios mecanicos. El elemento de posicionamiento 25 puede estar constituido de dos o mas
miembros 27, como se muestra en las Figs. 19A y 19B. Como se muestra en el dibujo, el elemento del estbmago
inferior 26 se pone en contacto con el estdbmago inferior o regién pilérica 42. El elemento de posicionamiento 25
tiene cuatro miembros 27, que se muestran como alambres curvos, cintas o tubos. Un miembro 27 se curva para
coincidir con la curvatura menor 16 y la curvatura mayor 17, mientras que los dos otros miembros 27 se curvan para
coincidir con las paredes laterales anterior y posterior 20 entre las curvaturas menor y mayor 16, 17, y se curvan
para ponerse en contacto con las superficies anterior y proximal del estdmago para mantener su posicion incluso
durante la peristalsis. Estos miembros 27 podrian conectarse entre si y el elemento del estdmago inferior 26 en una
variedad de formas.

En otra realizacion, el movimiento peristaltico puede hacer que el dispositivo10 se mueva dentro del estémago y
podria hacer que el elemento del estdmago inferior 26 se deslizara de las localizaciones relativas. Véase la Fig. 19C.
Durante la peristalsis, la curvatura mayor 17 se acortara, y el miembro 27 que coincide con la curvatura mayor
podria tener una bisagra viva que podria flexionarse hacia adentro a una forma convexa. Después de completarse la
accion peristaltica, la bisagra en el miembro 27 puede volver a su forma céncava original. Usando estos conceptos,
pueden usarse miembros adicionales 27 para el elemento de posicionamiento 25 mas alla de los tres y cuatro
miembros 27 descritos en este documento, y podrian localizarse en una variedad de localizaciones a lo largo de la
linea central, la curvatura menor 16 o la curvatura mayor 17 o cualquier combinacion.

En otro conjunto de realizaciones mas, el dispositivo bariatrico 10 puede ser auto-expansor. Las Figs. 20A y 20B
representan en una realizacion alternativa en la que el elemento de posicionamiento esta formado de 2 bucles
completos 51 dispuestos en planos distintos, aunque los planos pueden ser generalmente paralelos. Los bucles 51 y
el elemento del estémago inferior 26 pueden ser auto-expansores. Estos elementos podrian ser auto-expansores o
tener una parte que fuera auto-expansora para permitir que el dispositivo 10 se flexionara con la peristalsis, pero
mantuviera la tension para abrirse de golpe para aplicar presiéon o contacto y posicion dentro del estdmago. La parte
auto-expansora podria estar hecha de Nitinol, silicona, poliuretano, teflones, acero inoxidable, superaleaciones, u
otros materiales adecuados o combinaciones de materiales adecuados. Las Figs. 20A y 20B muestran un patron de
malla de alambre de Nitinol 50 aplicado a una forma troncocénica para crear una vaina. El alambre de Nitinol puede
actuar como un miembro de rigidizacién dentro del elemento del estémago inferior 26, o dentro del primer y segundo
elementos 12, 13, tratados mas adelante. El alambre de Nitinol podria estar dispuesto en muchos patrones
diferentes para permitir la cantidad apropiada de auto-expansiéon mientras que se permite que el elemento se
comprima durante la peristalsis, pero proporcionar resistencia suficiente para impedir que migre a través del piloro.
El patron de la matriz de alambre podria incluir matrices circulares, matrices angulares, matrices lineales, u otras
matrices adecuadas. El patron podria estar tejido o ser una espiral continua. La matriz de malla de alambre de
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Nitinol puede recubrirse con silicona para crear una interfase blanda lisa con el estbmago. Este recubrimiento puede
también limitar la cantidad que el patrén de malla puede comprimirse para impedir que el dispositivo se comprima en
exceso y pase a través del piloro.

La funcién auto-expansora también puede ayudar en el despliegue, permitiendo que el dispositivo 10 se comprima y
entonces recupere su forma. Un método preferido de despliegue es comprimir el dispositivo bariatrico 10 en una
forma estrecha larga, que después se coloca en un tubo de despliegue, funda o catéter. El dispositivo plegado y
revestido 10 se guia después a lo largo del esofago del paciente 32 y en el estébmago, en el que el dispositivo
bariatrico 10 se libera del tubo de despliegue o catéter. Una vez liberado, el dispositivo 10 se expandiria a su forma
funcional original. EI miembro de rigidizacion , tal como alambre de Nitinol, puede proporcionar rigidez adecuada
para expandir los elementos en su forma funcional, y mantener la forma general durante el funcionamiento, mientras
que permite la flexibilidad de acomodar la peristalsis.

El elemento de posicionamiento puede construirse de 2 bucles llenos 51 o 2 bucles conectados a la vez para crear
una estructura "con forma de 8" 52. Los bucles podrian estar contorneados para seguir generalmente las curvas del
estdmago, y podrian conectarse al elemento del estémago inferior 26 en una variedad de localizaciones. Los bucles
podrian estar orientados para cruzarse en una variedad de localizaciones para proporcionar diferentes
configuraciones con resistencia estructural variable y puntos de flexion. Por ejemplo, las Figs. 20A y 20B
representan un dispositivo bariatrico 10 en el que hay dos bucles cerrados distintos 51, que se cruzan en el
elemento del estdmago inferior 26 de manera que los alambres no obstruyan la abertura distal del elemento del
estdmago inferior 26. Los bucles 51 estan entonces alineados en un patrén paralelo. Tal configuracién podria
permitir un contacto curvo mas uniforme de los bucles con el estdmago.

En otra realizacion, los dos bucles 52 estan conectados en un patrén con “forma de 8” en el que los bucles 52 se
cruzan en el elemento del estdmago inferior 26 y no obstruyen la abertura distal del elemento del estdmago inferior
26. Véanse las Figs. 21A y 21B. Los bucles 52 se cruzan de nuevo fuera del elemento del estémago inferior 26 que
hace que los bucles creen una estructura que esta pretensada para abrirse dilatandose. Tal construcciéon podria
ayudar en el posicionamiento en la region del estdmago superior. Si los bucles del elemento de posicionamiento se
cruzan, pueden unirse a la vez por un medio de fijacién para mantenerlos juntos. Estos podrian mantenerse juntos
por adhesivo o una conexion de junta distinta 105. La forma de la conexiéon de junta podria seguir la forma del
elemento de posicionamiento o podria ser una parte de un cono truncado u otra forma. La conexion de junta 105
podria colocarse en una variedad de localizaciones a lo largo de las curvaturas menor o mayor 16, 17 o cerca de la
union gastroesofagica. Como alternativa, en vez de cruzarse para formar un 8, los bucles 52 podrian acoplarse a la
vez y ser de forma fija de manera que se encuentran simplemente, separandose después sin cruzarse realmente.

En otra realizacion, el dispositivo bariatrico 10 también podria contener nervaduras de rigidizacion 27 adicionales
para posicionar mejor el dispositivo en el estbmago superior o para mantener la estructura del elemento posicional
25 tal como mantener una distancia entre los elementos posicionales para crear una estructura tridimensional que no
actia en un plano. Las Figs. 22A y 22B representan nervaduras de rigidizacion 27 aplicadas al elemento de
posicionamiento 25 (en realidad unidas a la conexion de junta 105) para mantener la posicion del dispositivo dentro
del estbmago aplicando un miembro para ponerse en contacto con la regiéon del estémago proxima al angulo de His
para acomodar mejor el area fundica. Las nervaduras de rigidizacion 27 podrian adoptar la forma de muchas
configuraciones diferentes tales como un anillo, un disco, un cono, un cono truncado, una esfera, un 6valo, un
ovoide, una gota de lagrima, una piramide, un cuadrado, un rectangulo, un trapecio, una forma de alambre, una
espiral, una protuberancia, multiples protuberancias, una parte de cualquiera de las formas anteriores o mdltiples de
cualquier forma u otras formas adecuadas. Las nervaduras de rigidizacion 27 también podrian comprender un globo
hinchable o contener un globo hinchable. Las nervaduras de rigidizacion 27 podrian contener caracteristicas de
ajustabilidad para ajustar mejor el estdmago superior y para mantener la posicion general del elemento del
estdmago inferior. Las nervaduras de rigidizacién 27 podrian estar en contacto constante o intermitente con el
estdbmago superior.

En ofra realizacion, el dispositivo puede contener un primer elemento 12 y un segundo elemento, 13, cualquiera de
los cuales podria encajarse en el estomago inferior y pueden tener sustancialmente la misma forma. Véanse las
Figs. 23A, 23B, 23C, 23D y 24. Estas figuras representan un dispositivo en el que el primer y segundo elementos 12,
13 son conos truncados aplanados auto-expansores. En esta realizacion, el primer y segundo elemento 12, 13
comprenden miembros que tienen una superficie curva o cénica ancha generalmente continua, a diferencia de uno
solo o mas alambres o una estructura estrecha en un solo plano. Como se usa en las reivindicaciones, el término
superficie ancha se refiere a este tipo de superficie, que puede incluir las superficies de conos, esferas, cilindros y
otras superficies curvas. Tal superficie ancha puede permitir aumentar el contacto del area superficial para aplicar
una ligera presion contra el estbmago para acoplarse con receptores de dilatacion, alterar la peristalsis y/o inducir
una respuesta neurohormonal. Como el primer y segundo elemento 12, 13 tienen sustancialmente la misma forma,
el dispositivo esta simétricamente dispuesto sobre el elemento de posicionamiento 25 y puede colocarse en
cualquier orientacion dentro del estémago. En otra variacion, el dispositivo 10 puede no estar simétricamente
dispuesto. En la realizacién simétrica, el dispositivo 10 podria migrar fuera de la posicién y/o girar, y entonces volver
a instalarse con la peristalsis sin la preocupacién de recuperar la orientaciéon apropiada. Como se muestra en las
Figs. 23C, 23D y 24, cuando el cono truncado aplanado se coloca o migra en el estomago inferior este puede
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plegarse para crear una estructura retorcida, ondulada. Debido a que la estructura es ancha, el dispositivo puede
instalarse mas arriba en el estdmago, en la region del estbmago medio a inferior como se muestra en la Fig. 24.
Como se usa en las reivindicaciones, el “estbmago medio” incluye las areas adyacente y proximal del estdmago
inferior 42. Durante la peristalsis, el dispositivo 10 puede moverse en el estdmago, pero puede llegar a descansar
cerca del antro proximal cuando el estdmago esta en reposo o puede instalarse mas abajo. Del mismo modo, los
elementos de posicionamiento 51 usados en esta realizacion tienen el mismo perfil para las partes proximal y distal
que tienen un perfil ancho y pueden impedir que la parte distal del primer o segundo elemento se ponga en contacto
con el piloro, y pueden posicionar el dispositivo para instalarse lejos del piloro. Esta estructura plegada puede actuar
como un elemento de restriccion, creando una trayectoria sinuosa o una valvula para que el quimo la atraviese antes
de pasar a través del area adyacente al piloro y a través de la valvula pilérica. El elemento de restriccion puede
ayudar a ralentizar el vaciamiento gastrico. Aunque las figuras muestran un dispositivo con un cono truncado
aplanado, pueden usarse muchas otras formas. Estas formas podrian ser un anillo, un disco, una esfera, una parte
de una esfera, un évalo, un ovoide, una gota de lagrima, una piramide, un cuadrado, un rectangulo, un trapecio, una
forma de alambre, una espiral, una forma ondulada preformada, protuberancias, partes de las formas anteriores,
formas multiples de cualquiera de las anteriores u otras formas adecuadas. También podria tener cualquiera de las
otras formas previamente descritas. Estas formas podrian plegarse y cambiar de forma una vez colocadas en el
estdbmago para realizar una funcion diferente tal como ralentizar el vaciamiento gastrico creando una trayectoria
sinuosa. Del mismo modo, el elemento podria formarse previamente con pliegues u ondas o bisagras vivas. Dado
que en determinadas realizaciones el primer y segundo elementos 12, 13 pueden tener la misma forma y/o pueden
ser intercambiables en cuanto a su posicion dentro del estdmago, las reivindicaciones pueden referirse a ellos como
un primer elemento y un segundo elemento.

El elemento del estdmago inferior 26 también puede contener un elemento de restriccion para ralentizar el
vaciamiento gastrico. Tal elemento de restriccion podria comprender una membrana o valvula adicional. La Fig. 25
muestra un dispositivo con primer y segundo elementos 12, 13 que son vainas de pared fina semiesféricas 33. La
forma del primer y segundo elemento 12, 13 también podria ser asimétrica, pero similar a un cono o semiesfera. El
primer y segundo elementos 12, 13 podrian ser de paredes finas y podrian contener una luz, no contener una luz, o
contener una valvula a través de la que podria pasar la comida. Estos elementos también podrian tener paredes
finas en las que solo la parte de valvula 35 tiene un espesor diferente para acomodar el vaciamiento gastrico. La Fig.
25 muestra una valvula 35 creada perforando multiples ranuras de cruce en un patrén angular a través de una
membrana de pared fina. En el caso en el que no haya abertura, la comida tendria que pasar al lado de la
semiesfera o cono 33 que tendria flexibilidad adecuada para comprimirse para permitir que la comida pasara al
estdbmago. Estos elementos de restriccion pueden retrasar el vaciamiento gastrico haciendo que los receptores de
dilatacion en el estbmago superior se estimulen por la elevada presion a través del estbmago. En otra alternativa, la
vaina semiesférica 33 podria tener multiples surcos o canales o bisagras vivas a lo largo de los lados para ayudar a
permitir que la comida pase alrededor del perimetro. En el caso en el que haya una luz en el elemento del estbmago
inferior 26, esta podria estar abierta o podria tener una valvula 35 que requiere alguna fuerza para permitir es paso
de la comida a través de ella.

Otra variacion del elemento de restriccion para ralentizar el vaciamiento gastrico comprende una membrana flexible
de pared fina, pequefias protuberancias, bucles de alambre, o dedos que se extienden desde la superficie interna
del estdmago inferior, primero o segundo elementos 26, 12, 13. Las Figs. 26A y 26B representan un dispositivo con
un elemento del estémago inferior cénico 26 con una membrana flexible de pared fina 35 que cruza a través del
centro del elemento. Estas figuras representan una membrana con una abertura ovalada, pero la abertura podria ser
una ranura, un orifico u otra forma. En esta realizacioén, el elemento del estémago inferior 26 tiene un perfil ancho y
puede mantener su posicion cerca del antro proximal y la incisura angular. En esta realizacion, el dispositivo no
pretende ponerse en contacto con el piloro. Sin embargo, en otra realizacion, el elemento del estémago inferior 26
puede dimensionarse para ponerse en contacto con el piloro.

Las Figs. 26C, 26D, 26E, 26F, 26G y 26H muestran otros ejemplos de un elemento de restriccion, que pueden incluir
una luz reducida, una valvula o trayectoria sinuosa para reducir el flujp de comida a través del elemento del
estdmago inferior 26. Las Figs. 26C y 26D muestran multiples miembros flexibles 107 que se extienden desde la
superficie interna del elemento del estdmago inferior 26 para reducir el flujo de comida. Las Figs. 26E y 26F
muestran una valvula similar, pero con cierre completo para aumentar la cantidad de restriccion, pero que se abre
con presion para permitir el vaciamiento gastrico. Del mismo modo, las Figs. 26G y 26H muestran multiples
miembros flexibles 107 que cruzan la superficie interna del elemento del estdmago inferior 26 a diferentes alturas
para ralentizar el vaciamiento gastrico. Estos elementos también podrian estar a la misma altura o préximos a la
misma altura.

En otra realizacién, la misma estructura como la descrita anteriormente para el elemento del estémago inferior
plegable 26, descrita en las Figs. 23C y 23D, puede combinarse con un elemento de posicionamiento 25, 51 tal
como la estructura de forma de alambre mostrada en las Figs. 27A, 27B, 27C y 27D. Esta podria combinar el
elemento del estémago inferior plegado 26 con un elemento de posicionamiento 51. Estas realizaciones estarian
previstas para mantener su posicion relativa. Esta realizacion puede ser capaz de moverse en el estbmago o
deslizarse a lo largo de la curvatura mayor, pero volver a instalarse en el estdbmago inferior debido a la peristalsis
que comprime el dispositivo para instalarse en la regién del estomago inferior. La curva y el perfil de los elementos
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de posicionamiento en los que se conectan con el elemento del estémago inferior pueden ser suficientemente
anchos para impedir que el dispositivo migre demasiado distal en el estbmago. Como alternativa, el dispositivo
podria comprimirse mas y migrar mas abajo en la region pildrica. La Fig. 28 muestra una vista lateral del elemento
del estémago inferior plegado 26 y muestra una forma y tamafio opcional del elemento de posicionamiento 51. El
elemento del estdmago inferior 26 y el elemento de posicionamiento 51 también podrian instalarse en diversas otras
posiciones. En esta realizacion, el elemento de posicionamiento 51 se mantiene a distancia del fondo. El elemento
del estdmago inferior plegado 26 se ha comprimido en posicion y puede deslizarse a lo largo de la curvatura mayor
hasta que el elemento de posicionamiento 51 se ponga en contacto con el fondo, pero después el dispositivo migra
de nuevo al estomago inferior. Tal configuracion permitiria el contacto intermitente del estdmago inferior y el fondo.

La Fig. 29 muestra ofra variacion de esta realizacion en la que el elemento del estdbmago inferior 26 es una
semiesfera de pared fina con una valvula 35. Debido al ancho perfil del elemento del estdmago inferior 26, este
dispositivo tendera a instalarse en el estdmago medio, pero podria instalarse mas abajo a la espera del
dimensionamiento del elemento del estémago inferior. La Fig. 29 muestra otra forma opcional para el elemento de
posicionamiento 26 en el que el dispositivo podria deslizarse a lo largo de la curvatura mayor 17, o moverse proximal
luego distal, y después volver a instalarse en el estdmago inferior durante la peristalsis. Como alternativa, el
elemento del estdmago inferior 26 podria contener una luz abierta.

Cuando el elemento de posicionamiento 51, 52 esta formado por bucles, los bucles podrian formarse de alambre de
Nitinol. El alambre de Nitinol usado para los elementos de posicionamiento o para cualquier elemento del dispositivo
podria pasivarse para mejorar la acidorresistencia. También podrian recubrirse con un recubrimiento acidorresistente
53 tal como silicona o cubierta de silicona, PTFE, u otro recubrimiento adecuado, o no recubrirse. Estos bucles
también podrian estar hechos de acero para resortes, acero inoxidable, superaleaciones, teflones, polimeros u otros
materiales adecuados o combinaciones de materiales. Los bucles podrian cerrarse o conectarse en una variedad de
formas. Para el ejemplo del Nitinol, los bucles podrian cerrarse mediante una junta encolada en la que los extremos
del bucle de alambre se encolan dentro de otro tubo. También podrian cerrarse mediante engarce, estampado,
soldadura o unirse mediante un mecanismo mecanico. Los bucles también podrian dejarse abiertos, si se afiade una
caracteristica de ajustabilidad, tal como un elemento de traslacion de multiples miembros, y se prefiere tener los
bucles abiertos con ambos extremos fijados a los elementos segun sea necesario.

En otro ejemplo, el dispositivo 10 puede consistir en un solo elemento del estdmago inferior 26 con una forma mas
larga que la previamente descrita. El elemento del estémago inferior 26 podria adoptar cualquiera de las formas
previamente descritas tales como un cono, cono plegable, forma de alambre plegado preformado, semiesfera,
cualquier forma desvelada en el presente documento u otra. El elemento del estomago inferior 26 podria moverse en
su posicion en funcién de la peristalsis. Del mismo modo, podrian afadirse pesos 39 a la parte distal del elemento
del estébmago inferior 26 para guiar el elemento a instalarse mas bajo en el estbmago. La Fig. 30A muestra un
dispositivo bariatrico 10, formado por un solo elemento del estémago inferior 26. El tamafio y la longitud del
elemento del estdmago inferior 26 podrian variar para ayudar al dispositivo a permanecer instalado en la localizacion
apropiada. La Fig. 30A muestra un elemento del estémago inferior 26 que se pone en contacto con el cuerpo del
estdmago. El tamafio del elemento del estdbmago inferior 26 puede ser mas largo o mas corto que esta figura para
permanecer posicionado en su localizacién prevista. Como se describe previamente, este elemento podria contener
un elemento restrictivo. La Fig. 30A muestra una valvula 35 que podria crear una restriccion. Aunque la valvula 35 se
muestra oblonga, también podria ser una ranura o tener una forma redonda u otra. Las Figs. 30C y 30D muestran
multiples protuberancias que se extienden desde la superficie interior para restringir el flujo. La Fig. 30E muestra una
vista desde arriba de una estructura similar, pero con cierre completo para aumentar la cantidad de restricciéon que
se abrira bajo presion durante la peristalsis. La Fig. 30C también muestra algunos pesos o elementos pesados 39
que podrian aplicarse a la superficie interna del elemento del estébmago inferior 26. Estos pesos podrian usarse para
orientar el dispositivo distalmente e instalarse en la region pilérica. Como alternativa, el elemento del estémago
inferior 26 podria fijarse en el estdmago inferior con suturas o elementos de fijacion 36. La aplicacion de multiples
almohadillas pesadas permite al dispositivo mantener la flexibilidad y compresibilidad. Sin embargo, también podria
aplicarse un peso menos flexible, o rigido, que podria crear una estructura rigida. También podrian aplicarse pesos
flexibles. La Fig. 30F muestra un ejemplo de un anillo de peso perimetral afiadido al interior del dispositivo. El
elemento del estdomago inferior es preferentemente auto-expansor para aplicar presion radial a, o ponerse en
contacto con, las paredes del estémago, y para mantener la estructura del plegamiento o pasar a través del piloro.
Del mismo modo, las Figs. 30F y 30G muestran multiples miembros flexibles 107 que cruzan la superficie interna del
elemento del estomago distal 26 a diferentes alturas para ralentizar el vaciamiento gastrico. Estos elementos
también podrian estar a la misma altura o casi a la misma altura.

La Fig. 31 muestra otra variacion de un elemento del estomago inferior 26 plegado, que también podria variar en
longitud y tamarfo. Este dispositivo también podria contener pesos para ayudar en la orientacion e instalacion
correctas dentro del estdmago. El dispositivo también podria contener un elemento de rigidizaciéon 21 para mejorar
adicionalmente la integridad estructural del dispositivo de manera que no pudiera pasar a través del piloro. Como se
muestra en la Fig. 31, el elemento de rigidizacién 21 tiene una forma redonda. El dispositivo bariatrico 10 podria
contener multiples elementos de rigidizacion 21. Estos elementos de rigidizacién 21 podrian cruzarse para crear una
articulacion similar a la de los elementos de posicionamiento previamente descritos en las Figs. 23A y 23B, o
podrian incorporarse en la estructura superficial del elemento inferior 26 u otra.
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En otro ejemplo, el dispositivo 10 puede consistir en un solo elemento del estbmago inferior 26 con un cierre en el
extremo distal del dispositivo, pero con multiples aberturas de la pared lateral 46. El elemento del estdmago inferior
26 podria adoptar cualquiera de las formas previamente descritas, tales como un cono truncado, un cono truncado
plegable, una forma de alambre plegado preformado, una semiesfera, un cono truncado o un cono con un radio
completo en el extremo, o cualquier forma desvelada en el presente documento u otra. El elemento del estémago
inferior podria moverse en posicién en funcion de la peristalsis y podria instalarse en el estomago medio a inferior,
pero tener una forma y resistencia suficientes para resistir el paso a través del piloro. La Fig. 32A muestra un
dispositivo con un extremo atraumatico, redondo. Cuando el dispositivo se coloca en el estbmago medio a inferior,
las aberturas de la pared lateral 46 estarian en estrecho contacto con la pared del estémago para crear un paso
reducido para reducir la velocidad del vaciamiento del estdbmago. Otra caracteristica de este dispositivo seria
aumentar la presion dentro del estbmago a medida que el estdmago esta intentando vaciarse. El estémago inferior
se contraeria para intentar vaciar el estbmago y este aumento de presion también se aplicaria al estémago superior.
Esta elevada presion ayudaria a los receptores de dilatacion a lo largo del estdmago, incluyendo los localizados en
el estbmago superior o cardias, a inducir una respuesta neurohormonal en todo el estbmago y no solo en un area
localizada debida al contacto. Durante la peristalsis, el dispositivo podria flexionarse entre las ondas peristalticas
para permitir el paso de la comida a través de los orificios laterales. Para modular la tasa de vaciamiento, el
dispositivo 10 podria tener caracteristicas a lo largo de la superficie externa, tales como surcos, canales o
superficies elevadas para crear un espacio entre el estmago y el dispositivo 10 en el que la comida podria drenarse
a través de las aberturas de la pared lateral 46. El elemento del estbmago inferior 26 también podria contener
bisagras vivas a lo largo de las paredes laterales para ayudar a controlar la compresion y a drenar a través de las
aberturas. Como se muestra en la Fig. 32A, el extremo distal del elemento del estémago inferior se cerraria, pero
podria contener un embudo o una caracteristica de flujo direccional 47 en el extremo distal del dispositivo para
canalizar o dirigir el contenido de comida hacia los orificios tales como un cono, un estrechamiento, una semiesfera
0 un nucleo central o protuberancia para permitir el paso de la comida al dispositivo y dirigirlo a las aberturas 46.
Esto impediria que la comida quedara atrapada en el fondo del elemento del estémago inferior 26. La Fig. 32B
muestra un estrechamiento interno que dirigiria la comida hacia los orificios. Esta caracteristica podria ser una
membrana fina o una seccién sélida en el extremo distal de la superficie interna del dispositivo 10. La Fig. 32C
muestra otra variacion del elemento del estébmago inferior en la que una caracteristica de embudo 47 esta construida
de un nucleo central para dirigir la comida hacia las aberturas 46. Este nucleo podria ser sélido o una estructura de
pared fina. Del mismo modo, podrian afadirse pesos 39 y/o un elemento antimigracion 49 a la parte distal del
elemento del estdmago inferior 26 para guiar el elemento para instalarse mas bajo en el estdmago como se muestra
en las Figs. 30B y 30C. Esto permitiria hacer salir el dispositivo de su posicion basandose en una onda retrégrada y
después volver a instalarlo posteriormente. Como alternativa, el dispositivo también podria acoplarse con un
elemento de posicionamiento 25 para mantener la posicion relativa. El dispositivo podria contener una o mas
aberturas 46, y estas aberturas podrian adoptar varias formas tales como un circulo, un 6évalo, un rectangulo, un
cuadrado u otra. Si se usaron multiples aberturas, estas podrian estar dispuestas en una variedad de patrones. El
elemento del estdmago inferior es preferentemente auto-expansor para aplicar presion radial a las paredes del
estdbmago, y para mantener la estructura de plegarse o pasar a través del piloro. Sin embargo, las aberturas o
superficies alrededor de las aberturas 46 pueden construirse de material mas distensible, mas blando, para ayudar
en el sellado o distensibilidad con la pared del estémago.

Los miembros de contacto de los elementos pueden estar comprendidos de una variedad de materiales. Por
ejemplo, el patron de alambre de Nitinol del estomago inferior, primero o segundo elementos 26, 12, 13, puede
exponerse al contacto directo con el estbmago o el alambre podria cubrirse o sellarse en otro material, tal como
silicona, PTFE, poliuretano u otros materiales adecuados. Los miembros de contacto y de rigidizacion de los
elementos pueden estar separados, totalmente integrados, o ambas cosas. Por ejemplo, si el elemento del
estomago inferior 12 esta hecho totalmente de alambre de Nitinol, el alambre actia como miembro tanto de contacto
como de rigidizaciéon. Lo mismo se aplicaria si un elemento estuviera hecho completamente de silicona; la silicona
actuaria como miembro tanto de rigidizacion como de contacto. En otra realizacion, si se incorpora alambre de
Nitinol en otro material tal como silicona, el alambre de Nitinol actta como un miembro de rigidizacion y la silicona
actia como miembro de contacto. En otra realizacion, el alambre de Nitinol puede estar parcialmente expuesto y
parcialmente cubierto por la silicona (y/o sobre el interior del elemento), en cuyo caso el alambre de Nitinol actua
como miembro tanto de rigidizacién como de contacto. En determinadas realizaciones, la combinacion de materiales
puede actuar de miembro de rigidizacion. Por ejemplo, en una realizacion en la que el miembro de contacto es
silicona con alambre de Nitinol incorporado, la silicona puede actuar conjuntamente con el Nitinol para proporcionar
mas rigidez que la que el Nitinol podria conseguir solo. Diversas combinaciones de miembros de rigidizacion y de
contacto podrian ser evidentes para los expertos en la materia.

Como se ha mencionado anteriormente, un dispositivo preferido 10 tiene una ajustabilidad o adaptabilidad para
adecuarse con cualquier cambio que se produzca en el paciente con el transcurso del tiempo. Una variacion de las
realizaciones anteriores seria para permitir que el dispositivo 10 fuera ajustable mediante un elemento de ajuste 60.
Esta ajustabilidad podria ser en la longitud, forma, angulo o rigidez del estébmago inferior, primer, segundo o
elementos de posicionamiento 26, 12, 13, 25. Del mismo modo, podrian fabricarse dispositivos de diferente tamario
y sustituirse el dispositivo con un tamafo diferente.

El dispositivo bariatrico 10 podria ser ajustable para permitir ajustar el tamafio del dispositivo 10 en el momento de la

16



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2536 055 T3

colocacién o podria ajustarse en un momento posterior. Esta ajustabilidad podria conseguirse teniendo una tension
de resorte variable en uno de los elementos para permitir que el dispositivo 10 se extendiera, contrajera o
distorsionara segin se necesitase. También podria conseguirse afiadiendo una junta de expansion 75 en un
miembro para alargar o comprimir segun sea necesario. Esta expansion podria ser un ajuste manual realizado por el
médico en la consulta mediante un procedimiento gastroscépico. Esta expansion podria conseguirse mediante
diversos mecanismos, incluyendo pero sin limitacion, los que funcionan: girando un miembro roscado, ajustando
hacia atras o hacia adelante, mediante un mecanismo hidraulico, un mecanismo neumatico, una leva, un mecanismo
de tension, un mecanismo telescépico, un resorte u otro mecanismo de alargamiento o contraccién, o cualquier
combinacion de los anteriores. La superficie externa del elemento de posicionamiento 25 es preferentemente lisa
con bordes redondeados o suavemente angulosos para impedir la irritacion del estdmago durante la peristalsis,
aunque en algunas aplicaciones pueden preferirse angulos afilados. Para crear una interfaz lisa, estos elementos
podrian incluirse en un manguito o funda que pudiese extraerse o permanecer fijos durante la expansion. Puede no
ser necesaria una funda si la junta de expansién 75 se disefiase solo con contornos lisos.

La Fig. 33A muestra otra realizacion con un elemento del estdbmago inferior 26 auto-expansor y un elemento de
posicionamiento 25 dentro del estémago. El elemento de posicionamiento 25 tiene un elemento de ajuste 60 de
forma que la longitud del dispositivo podria modificarse para aumentar o disminuir la fuerza o presion que se aplica
al estbmago distal o para acomodarse a los diferentes tamafos o formas de estdmagos. La ajustabilidad de la
longitud permitiria ajustar el dispositivo para hacerlo a la medida del paciente. Como se muestra en la Fig. 33B, la
longitud podria ajustarse mediante una variedad de medios tales como una caracteristica posicional con multiples
orificios y un perno 58 para permitir que el elemento se deslizara a lo largo de si mismo hasta alcanzar la longitud
deseada y se coloca un perno o una caracteristica en los orificios de ajuste para fijar la longitud. Esto también podria
conseguirse con dos cintas articuladas o un piston dentro de un cilindro, y un tornillo de fijacion para fijar la longitud
u otra caracteristica de ajustabilidad.

Activaciéon manual

El dispositivo 10 también podria ajustarse por medios manuales dentro del estdmago usando un instrumento
gastroscopico para ponerse en contacto directo con el dispositivo 10.

El instrumento también podria actuar como un propulsor o arrastrador para activar un mecanismo de polea o un
mecanismo de tipo clip. Por ejemplo, el elemento de posicionamiento 25 podria ser un trinquete o un puntal con
multiples caracteristicas posicionales tales como orificios, surcos, dientes o accién de cufia. El dispositivo 10 podria
tener una caracteristica para acoplarse con los dientes del trinquete o caracteristicas posicionales tales como un
perno o clip u otro. El instrumento podria retraer el perno o comprimir el clip y después reposicionar esta
caracteristica en la siguiente localizacion disponible.

En otra realizacién, los miembros del elemento de posicionamiento 25 podrian tener multiples perlas o esferas 62
que se capturan mediante un manguito o un retenedor anular en el estémago inferior, primer o segundo elementos
26, 12, 13. Podria usarse un instrumento para expandir el manguito para pasar la perla a su posicionamiento. Del
mismo modo, el manguito podria tener una caracteristica de retenedor de chaveta que permitiese que la perla solo
se adaptase a través de una localizacion especifica y después se bloquease en la posicién en la que las perlas se
conectan con el alambre o cinta o tubo.

Las Figs. 33A y 33B muestran un ejemplo de un dispositivo de 2 elementos en el que el elemento posicional tiene
caracteristicas para permitir cambios de longitud. La Fig. 33B muestra un ejemplo de cémo podria usarse un perno
para ajustar la longitud de la caracteristica posicional poniéndolo en un patrén de orificio sobre los 2 miembros del
elemento posicional.

Las Figs. 34A, 34B, 34C y 34D muestran varios ejemplos de clips compresibles 65 que actdan como una “perla” o
caracteristica posicional que podria usarse para la ajustabilidad. Por ejemplo, podria unirse una correa retenedora
63 de silicona a ambos lados para crear un pasadizo estrecho 66 en el que el clip 65 podria colocarse en la posicion
comprimida, y a continuacion expandirse abierto después de pasar a través de la correa 63 para mantener su
posicion. Podrian unirse varias correas 63 en una fila para crear varias localizaciones posicionales. La Fig. 34D
muestra el clip 65 en su estado abierto, relajado, mientras que las Figs. 34B y 34C muestran el clip 65 en un estado
comprimido en el que puede pasar a través de la correa retenedora 63.

Otra opcion para la ajustabilidad seria usar un anillo de bloqueo para fijar la localizacién de los elementos de
posicionamiento 25 en el elemento del estébmago inferior 26. El elemento del estdmago inferior 26 podria tener varias
caracteristicas posicionales conectadas a él. El elemento de posicionamiento 25 también podria tener varias
caracteristicas posicionales unidas a él. Cuando las caracteristicas posicionales del elemento del estémago inferior y
el bucle de posicionamiento estan alineadas, podria colocarse un anillo de bloqueo dentro para mantener la posiciéon
de los elementos juntos y para alterar la longitud de todo el dispositivo 10 para ser mas largo o mas corto. En otra
realizacion, el anillo podria fijarse al elemento del estdmago inferior 26 y comprimirse para capturar las
caracteristicas posicionales localizadas a lo largo del elemento de posicionamiento 25.
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En ofra realizacién, un instrumento podria actuar como un destornillador para girar un miembro para roscar los dos
elementos mas proximos o separarlos mas. El instrumento también podria tener una aguja para inyectar fluido en un
elemento de hinchado 74. Un elemento tal puede ser una membrana auto-sellante para aumentar o disminuir la
longitud, el diametro o la rigidez mediante el desplazamiento positivo de un cuerpo hinchable como se muestra en la
Figs. 9A o 35A. La membrana auto-sellante podria ser un puerto de inyecciéon o podria ser una superficie auto-
sellante sobre el cuerpo hinchable, o todo el cuerpo hinchable podria estar comprendido de una superficie auto-
sellante como se muestra en la Fig. 9B. En todas las siguientes descripciones, el término elemento de hinchado 74
también puede referirse a un puerto de inyeccion o a un area sobre el cuerpo hinchable con una membrana auto-
sellante. El elemento de hinchado 74 o membrana auto-sellante también podria ser una valvula auto-sellante a la
que puede acceder una aguja roma o un tubo para permitir el acceso para afiadir o retirar fluido. La valvula podria
unirse directamente al miembro hinchable o podria unirse por un tubo. La Fig. 35A muestra un elemento de hinchado
74 fijado al elemento del estdmago inferior 26 o al elemento de posicionamiento 25. Esta valvula o puerto podria
conectarse mediante una trayectoria fluidica a una junta expansible, tal como un cuerpo hinchable sellado dentro de
una junta de expansion 75 tal como un pistén y un cilindro. Podria accederse a la valvula mediante un instrumento
endoscépico con un extremo romo, mientras que podria accederse a un puerto de inyeccidn mediante un
instrumento endoscopico con una aguja no perfilada en el que podria inyectarse o extraerse del puerto solucion
salina u otro fluido adecuado que permitiria que el cuerpo hinchable se expandiera o contrajera para controlar la
longitud de la expansion. Aunque esta figura muestra una junta de expansion 75, el dispositivo 10 podria contener
una o mas con un colector configurado para administrar fluido del puerto a todas las juntas de expansién. En una
realizacion alternativa, el sistema también podria tener una junta expansible 75 tal como una junta de tipo jeringa
que no requeriria un cuerpo hinchable interno sellado.

En otra realizacion, el elemento del estémago inferior puede incluir un cuerpo linealmente expansible 68, como se
muestra en la Fig. 35B. Esta figura muestra una variacion del elemento de hinchado 74 en el que una valvula esta
unida al elemento del estdmago inferior por un tubo de hinchado retractil 106. El tubo de hinchado retractil 106
puede estar construido por un tubo enrollado, que puede estar, o no, contenido en una carcasa. Como alternativa, el
tubo de hinchado retractil 106 puede unirse a una cuerda o atadura distinta. El elemento de hinchado 74 puede
sujetarse dentro del estdmago usando un dispositivo de agarre o un asa convencional, y después se tira de él a
través del eséfago para extraerlo del cuerpo mientras que el dispositivo permanece en el estdmago. El elemento de
hinchado puede ser una valvula de hendidura a la que puede acceder una aguja roma o un instrumento de diametro
pequefio para empujar a través de la valvula para permitir afiadir o retirar fluido. Después de haber afiadido el
volumen de fluido apropiado, el tubo de hinchado retractil 106 pueden entonces colocarse de nuevo en el estdmago.
Preferentemente, el tubo de hinchado retractil 106 se disefiaria de manera que no pasara a través del piloro. El
elemento de hinchado 74 se localiza a lo largo del elemento del estbmago inferior en el que puede anadirse o
retirarse fluido para expandir la longitud del globo y del dispositivo 10. Cualquier elemento de hinchado podria
combinarse con cualquier realizacidon que incluyese un miembro hinchable.

Un instrumento gastroscoépico, tal como un mecanismo termoexpansor (tal como uno hecho de Nitinol), también
podria suministrar calor directamente a una junta expansible para la expansion de un miembro de expansion de cera
o similar a cera.

Por ejemplo, un clip de Nitinol podria sujetarse en una localizacion posicional sobre un puntal. El instrumento podria
calentar el clip para liberarlo y después reposicionarlo en una localizacion diferente, eliminar el calor y permitir que el
clip volviera a encajarse en la caracteristica posicional para bloquearlo en su sitio. Como alternativa, el clip podria
enfriarse para contraerse, eliminarse de una posicion especifica, reposicionarse y después dejar que volviera a una
mayor temperatura para volver a encajarse en una posicion diferente.

El instrumento también podria tener un cuerpo hinchable o un globo para permitir el contacto fisico con el dispositivo
10 para liberar una caracteristica para reposicionarla en otra localizacion.

Activacion magnética. Otro mecanismo de ajuste podria usar imanes. Véase la Fig. 36.

Por ejemplo, el elemento de posicionamiento 25 podria contener una rosca con una tuerca magnética 79 colocada
sobre ella. Otro iman fuerte, el iman controlador 80, podria colocarse en estrecha proximidad al iman implantado
para hacer que gire. La rotacion del iman controlador 80 podria crear el campo magnético que haria que el iman
interno 79 girara permitiendo que avanzara y se retrajera a lo largo del miembro roscado 81.

El iman controlador 80 podria ser externo al cuerpo o podria colocarse sobre el extremo de un instrumento
gastroscopico para estrecha proximidad.

El iman controlador podria ser un iman o un electroiman para aumentar la intensidad del campo y para mejorar el
acoplamiento magnético para garantizar la activacion.

El iman controlador 80 también podria ser multiples imanes para mejorar el acoplamiento magnético.

Otro medio de ajustar manualmente la longitud del dispositivo 10 seria tener trozos modulares que podrian unirse o
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adherirse a los elementos 12, 26 del estdmago inferior. Por ejemplo, para aumentar la longitud del disefio global,
podria colocarse un cono truncado adicional sobre el elemento del estdmago inferior 26. Podrian apilarse varios a la
vez para crear una variedad de longitudes. Los conos truncados de apilamiento también podrian estar separados
entre si con un globo sobre cualquier cono truncado para aumentar la distancia entre los dos.

Una variacion de esta realizacion seria tener un miembro adicional que pudiera ser plegable o compresible e
insertarse a lo largo del centro del elemento del estdmago inferior 26. Una vez que pasa la superficie distal del
elemento del estdbmago inferior, el elemento modular se expandiria y se uniria a la superficie externa. Podrian
apilarse varios elementos modulares a la vez para crear una variedad de longitudes.

Una realizacién alternativa podria tener un elemento adicional que también podria pasar a lo largo del centro del
elemento del estdbmago inferior 26 y expandirse pasada la superficie distal, pero con un clip que permitiria que
siguiera sujeto a la superficie interna. El mecanismo de unién podria asentarse posicionalmente de tal manera que el
elemento pudiera reposicionarse en varias localizaciones para una variedad de longitudes.

Podria haber varios otros medios para activar manualmente el disefio para el reposicionamiento.

Como otra variacion de las realizaciones anteriores, el mecanismo de expansién manual podria ajustarse
remotamente mediante un aparato fuera del cuerpo, y/o automatizarse. La expansion podria realizarse mediante un
pequefio motor que podria accionarse mediante una fuente de energia implantada o accionarse mediante una fuente
de energia remota, tal como mediante induccion. La energia también podria suministrarse mediante una sefal de
RF, energia cinética, ultrasonidos, microondas, temperaturas criogénicas, laser, luz o energia térmica. La energia
también podria suministrarse mediante una bateria o pilas implantables que utilizan glucosa u otros medios de
alimentacion. La expansion automatizada también podria realizarse mediante una bomba, un émbolo de tipo jeringa,
un cristal piezoeléctrico, un fuelle, un motor de Nitinol, un material sensible a pH que cambia de forma,
termoexpansion de un gas, fluido o expansion de un sélido (ejemplo, cera), fuerzas magnéticas o cualquier otro tipo
de expansion automatizada o mecanismo de compresion.

El control para activar este mecanismo podria ser un control remoto usando una sefal de radiofrecuencia que pueda
atravesar tejidos. El control remoto también podria realizarse mediante campos magnéticos, campos magnéticos de
tiempo variable, ondas de radio, variacién de temperatura, presion externa, presion durante la degluciéon, pH de
cualquier frecuencia o cualquier otro tipo de mecanismo de control remoto.

Mecanismos de activacion
Motor gradual:

Para ajustar la longitud del elemento de posicionamiento 25, para garantizar la instalacion apropiada, el elemento de
ajuste podria ser el elemento de posicionamiento 25 que comprende completa o parcialmente un tornillo flexible,
semi-flexible o rigido. El motor gradual 85 podria colocarse sobre la rosca flexible y podria accionarse hacia adelante
o retroceder para permitir que el elemento de posicionamiento 25 agrupara o separara los elementos. Véanse las
Figs. 37 y 39. Estas figuras representan un elemento roscado que puede reunirse o separarse. Estas figuras también
muestran localizaciones opcionales en las que el elemento del estdmago inferior puede instalarse en el estdmago.

El elemento de ajuste puede requerir energia para accionar el motor 85. La energia podria suministrarse mediante
una fuente de energia implantada tal como una bateria o podria alimentarse externamente por induccion a través del
acoplamiento de una antena externa y una antena interna.

Una opcidn seria incorporar la antena interna en cualquiera elemento o en todos. Esto permitiria menos estructuras
en el disefio incluyendo la antena dentro de uno o mas de los elementos existentes. Las Figs. 38A, 38B o 38C
muestran como la antena podria ser un simple anillo en la parte superior o inferior u oblicuamente sobre cualquier
elemento o podria colocarse en la pared del dispositivo 10. La antena interna también podria unirse mediante una
atadura, flotando libremente dentro del eséfago, estdmago o intestino. Estas podrian hacerse de materiales para
hacerlas compatibles con IRM y/o seguras para IRM. Esta caracteristica podria aplicarse a cualquier método de
activacion alimentado por induccién.

Para la induccion, puede requerirse un controlador manual externo 86 para transmitir energia para el acoplamiento.
Véanse las Figs. 40 y 41. El controlador 86 podria adaptarse para autodetectar la presencia de la antena interna e
identificar cuando es adecuado el acoplamiento entre las dos antenas para permitir que se produzca la transmision y
la alimentacion, y para informar al usuario de la funcién. Este controlador externo 86 podria entonces usarse para
mostrar la distancia que el motor gradual 85 ha avanzado o retraido para permitir al médico controlar el ajuste. Del
mismo modo, el controlador externo 86 podria usarse para las sefiales de comunicacion y control como una interfaz
entre el médico y el dispositivo colocado 10. Esta caracteristica podria aplicarse a cualquier método de activacion
alimentado por induccion.

Se requeriria una antena externa para la induccién y podria colocarse en un controlador manual externo 86. Esta
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podria colocarse directamente contra o préxima al cuerpo del paciente, preferentemente a la altura del dispositivo
bariatrico interno 10. La antena podria guardarse con el resto de los componentes electrénicos del controlador en
una sola unidad. Esta caracteristica podria aplicarse a cualquier método de activacion alimentado por induccion.

Otra alternativa seria tener la antena externa en forma de una correa 87 que se enrollaria alrededor del abdomen de
los pacientes a la altura del dispositivo 10 para alinear mejor las antenas para un acoplamiento mejorado. Esta
caracteristica podria aplicarse a cualquier método de activacién alimentado por induccién.

La localizacion del mecanismo de activacién también podria ser dentro de cualquiera de los elementos, o por encima
o por debajo de cualquiera de ellos, u otra localizacion que se adapte mejor a la anatomia y funcién del dispositivo
10. Esta caracteristica podria aplicarse a cualquier método de activacion. La activaciéon podria llevarse a cabo
permitiendo que el tornillo se empujase o introdujese en cualquiera de los elementos para incorporar el mecanismo
de ajuste internamente a uno de los otros elementos. También podrian usarse otros mecanismos de activacion tales
como los enumerados anteriormente u otros para este ajuste.

La induccion también podria alimentarse mediante un instrumento endoscdpico o intragastrico. El instrumento podria
tener un arbol flexible que podria ajustarse a través de la boca y a lo largo del estémago o a lo largo del canal de
trabajo de un gastroscopio. Una vez colocado el instrumento dentro o cerca del es6fago o del estdmago, se
permitiria que el instrumento estuviera en estrecha proximidad con la antena del dispositivo y el mecanismo de
activacion en el dispositivo 10. El extremo del instrumento podria tener una o mas antenas para permitir la
alimentacion inductiva y/o comunicacion con el mecanismo de activacion para el ajuste. Esta caracteristica podria
aplicarse a cualquier método de activacion.

Motor piezoeléctrico

El ajuste también podria realizarse mediante un elemento o motor piezoeléctrico 85. Véanse las Figs. 39 y 42. Estas
figuras representan un elemento roscado que puede reunirse o separarse.

Hay varios tipos de piezomotores que podrian usarse para la activacion lineal. Por ejemplo, podria usarse un motor
de NewScale Technologies (www.newscaletech.com) denominado motor Squiggle que tiene un perfil muy bajo y
puede activarse cuando se alimenta. También podrian usarse otros motores o mecanismos de activacion, y el motor
Squiggle solo se usa como ejemplo. En este ejemplo, hay un tornillo rigido que pasa a través del centro de un “tubo”
o elemento piezoeléctrico roscado. Cuando se alimenta el elemento piezoeléctrico se flexiona lateralmente a lo largo
del eje central para crear una accion de “hula-hop” oscilante que se hace que se traslade axialmente a lo largo del
tornillo rigido. EI motor Squiggle podria unirse al elemento de posicionamiento 25 para hacer avanzar o retraer el
estomago inferior y el elemento de posicionamiento 26, 25. Como alternativa, el motor Squiggle podria ponerse entre
cualquiera de los elementos. Como alternativa, mas de un motor Squiggle podria ponerse en estas localizaciones.
Una de las ventajas de un motor piezoeléctrico 85 es que permitiria al dispositivo 10 ser compatible y seguro con
IRM. Como se ha mencionado con el motor gradual 85 anterior, el motor piezoeléctrico 85 podria alimentarse
mediante una fuente de energia interna tal como una bateria o podria alimentarse por induccion remota. La
induccién remota podria ser mediante un controlador manual externo o podria ser por un instrumento gastroscépico
dispuesto a lo largo del estdmago. Este motor podria introducirse en otros materiales para mantenerlo seco y
protegido del entorno del estomago.

Otra realizacién de un motor accionado piezoeléctrico 85 seria tener un miembro piezoeléctrico giratorio que pudiese
roscarse a lo largo de uno o dos miembros roscados similares a un engranaje helicoidal.

Otra realizacion de un motor accionado piezoeléctrico 85 seria tener un cristal piezoeléctrico que se alargase o
flexionase para activar otro miembro.

Todos los motores piezoeléctricos 85 pueden contener una carcasa sellada tal como un metal expansible, fuelles de
plastico u otros para impedir que la humedad del fluido se ponga en contacto con los elementos piezoeléctricos.

Activacion magnética

Como se ha mencionado anteriormente en la seccién de ajuste manual, otro mecanismo de ajuste podria usar
imanes. Véase la Figura 36.

Por ejemplo, al menos una parte del elemento de posicionamiento podria ser una rosca semiflexible o una rosca
rigida con una tuerca magnética situada encima. Otro iman fuerte, denominado un iman controlador 80, podria
colocarse en estrecha proximidad al iman implantado para hacer que gire. El giro del iman controlador 80 podria
crear un campo magnético que haria que el iman interno girara, permitiéndole que avanzara y se retrajera a lo largo
del miembro roscado.

El iman controlador 80 podria ser externo al cuerpo o podria colocarse en el extremo de un instrumento
gastroscopico para estrecha proximidad.
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El iman controlador 80 podria ser un iman o un electroiman para aumentar la intensidad del campo y para mejorar el
acoplamiento magnético para garantizar la activacion.

El iman controlador 80 también podria ser multiples imanes para mejorar el acoplamiento magnético.
Activacion con Nitinol

El elemento de ajuste también podria activarse con Nitinol o con una sustancia con propiedades similares. Cuando
una corriente pasa a través del Nitinol, éste se calienta y cambia su forma. El Nitinol puede expandirse en una
variedad de formas diferentes. Podria fabricarse un accionador lineal con Nitinol para hacer avanzar o retraer a lo
largo de un miembro de activacion.

Podria generarse calor a partir de una bateria implantada o podria suministrarse por induccién, o por contacto
directo, como se ha descrito anteriormente para activaciéon manual.

El elemento de posicionamiento podria tener multiples caracteristicas posicionales, tales como orificios, surcos,
dientes o una caracteristica de cuia. Un clip de Nitinol podria tener una caracteristica para acoplarse a estas
caracteristicas posicionales. El clip de Nitinol podria calentarse para cambiar su forma para permitir que avanzara o
se retrajera en diferentes caracteristicas posicionales para aumentar o disminuir la longitud.

Hay ofras activaciones con Nitinol que también podrian proporcionarse.
Motor de ultrasonidos

Otro mecanismo de ajuste podria ser usando un motor de ultrasonidos o uno alimentado por ultrasonidos externo.
Este podria usar un equipo de ultrasonidos externo para enviar ondas soénicas al cuerpo para activar el motor. Este
también proporcionaria una opcién compatible con IRM sin requerir ninguna fuente de alimentacién interna o
induccion.

Activacion hidraulica

El elemento de ajuste 60 adopta la forma de un cuerpo hinchable 77 en la Fig. 9A y de un cuerpo hinchable 68 en la
Fig. 35B, y se activa a través de medios hidraulicos para la expansion radial o activacion lineal como se ha descrito
previamente. El elemento del estdbmago inferior 26 podria hincharse con un fluido para aumentar el diametro o la
longitud del dispositivo 10 para aumentar las presiones contra la region pildrica 42. El volumen podria aumentase
accediendo a una membrana auto-sellante, tal como un puerto de administraciéon de farmaco auto-sellante, una
membrana auto-sellante en el cuerpo expansible o una valvula auto-sellante unida al dispositivo 10. El hinchado
podria realizarse mediante una bomba piezoeléctrica, una bomba peristaltica, una bomba de desplazamiento
positivo o una bomba de jeringa.

Bomba piezoeléctrica: la bomba podria comprender un elemento piezoeléctrico que puede flexionarse para impulsar
el fluido directamente o un miembro que podria impulsar el fluido. Por ejemplo, un disco piezoeléctrico podria
incluirse en una carcasa con un canal de entrada y un canal de salida. El disco podria alimentarse para hacer que se
flexionara en una forma de cupula para empujar el fluido al interior del canal de salida. Se requeriria una valvula para
cerrar el canal de entrada para garantizar el flujo direccional al canal de salida. Del mismo modo, podria usarse el
motor Squiggle piezoeléctrico como el descrito anteriormente, para activar linealmente un fluido arriba o abajo de un
tubo para activar hidraulicamente la posicion.

Bomba de motor gradual: la activacion podria realizarse mediante un motor gradual en el que el motor se activa
linealmente para comprimir un depésito o jeringa para mover el fluido dentro de un tubo o volumen limitado.

Bomba de expansiéon de cera: también podria impulsarse fluido mediante un mecanismo de expansién de cera.
Cuando se calienta cera hasta la fusién se expande aproximadamente el 30 %. Podria calentarse un tapén solido de
cera para expandir y conducir el fluido a través de una valvula para activar hidraulicamente el alargamiento. La
estructura de alargamiento podria hacerse para moverse solo en una direcciéon, de manera que cuando la cera se
enfriara no se contrajera. La expansion de cera también podria usarse para activar otros mecanismos de ajuste.

Bomba peristaltica: los miembros también podrian accionarse mediante una bomba peristaltica. En este mecanismo,
el diametro externo de un activador cilindrico podria usarse para comprimir una longitud de tubo para crear una
oclusion. El accionador cilindrico podria girarse a lo largo del tubo para conducir fluido hacia adelante o hacia atras
dentro del tubo. La bomba peristaltica también podria activarse mediante un motor gradual o mediante un elemento
piezoeléctrico u otro.

Bomba de expansién/propulsion de gas: la longitud también podria activarse mediante una bomba de expansién de

gas en la que un gas como Fredn u otro podria usarse para expandirse cuando se expone a una mayor temperatura.
Podrian usarse principios similares a los dispositivos como la bomba de Codman. Este cambio de volumen podria
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accionar la bomba hacia adelante. Del mismo modo, podria comprimirse gas limitado en un recipiente a presion con
una valvula. La valvula podria activarse remotamente para permitir que el gas propulsara una jeringa, un fluido o
comprimiera un volumen limitado.

Bomba de desplazamiento positivo: hay bombas de desplazamiento positivo de calidad para implante que estan
disponibles en el comercio para la administracion de farmacos que podrian usarse para desplazar una cantidad
especifica de fluido para el hinchado hidraulico del elemento de ajuste 60.

Bomba de jeringa: podria hacerse una bomba de jeringa haciendo avanzar fluido a través de una jeringa. La jeringa
podria activarse mediante un motor gradual, un accionador piezoeléctrico, un iman o mediante un activador de
Nitinol como se ha descrito anteriormente.

Hidrogel: el elemento de ajuste también podria hincharse usando un hidrogel para absorber fluidos y podria
activarse mediante cambios de temperatura, pH o tonicidad para cambiar la forma o volumen.

Fluido hiperténico: el elemento de ajuste 60 también podria hincharse usando un fluido hiperténico en el area de
hinchado y permitiéndole que absorba fluido a través de una membrana semipermeable.

Medios mecanicos para cambios de diametro. Similar a las realizaciones de hinchado, alargamiento y acortamiento
descritas anteriormente, el dispositivo 10 podria cambiar de diametro mediante diversos mecanismos de activacion.
Todos los mecanismos anteriormente descritos también podrian adaptarse para su uso para un cambio de diametro
en lugar de un cambio lineal.

Como una variacion de las realizaciones tratadas anteriormente, el dispositivo 10 podria tener un sensor 88 que
pudiese detectar un parametro tal como presién, movimiento, peristalsis, tensiéon, pH, temperatura, sustancias
quimicas u otros parametros apropiados, o diversas combinaciones de parametros. El sensor 88 podria generar una
sefial que va a usarse por un elemento de activacion para activar un elemento de ajuste, para un elemento de
memoria tal como un microchip, o leerse por un lector remoto o controlador remoto.

Los sensores 88 podrian usarse para recoger datos importantes del paciente para entender el rendimiento, el estado
del paciente o si es preciso realizar un ajuste. Para facilitar el uso y la compatibilidad con el cuerpo, se preferirian
sensores inalambricos. Los sensores 88 podrian estar en contacto directo con tejidos, en contacto intermitente con
el paciente o podrian monitorizar la presién intraluminal dentro del tracto Gl. Los datos podrian usarse aunque solo
sea para controlar el estado del paciente. Las Figs. 39 y 43 representan sensores 88 que podrian incorporarse en
cualquiera de los elementos o podrian conectarse con cualquiera de los elementos para permitir que se
suspendieran dentro del tracto Gl. Basandose en el parametro detectado, el dispositivo 10 podria ajustarse. El ajuste
podria tener un sistema de bucle abierto o cerrado que aumenta o disminuye la fuerza aplicada, la presion o el
parametro detectado. El parametro detectado podria detectar si el dispositivo 10 no estaba en una condicion ideal, y
podria entonces enviar una sefial a un mecanismo de control para ajustar automaticamente el sistema. Este
mecanismo podria ser bajo control médico (sistema abierto) o sin control médico (sistema cerrado). El ajuste
también podria ser un ajuste manual en el que los parametros estan siendo monitorizados para guiar el ajuste.
También podria controlar la forma del estémago inferior, y/o de los elementos de posicionamiento 26, 25 para variar
la rigidez, el tamario, la longitud, la forma o la dimensién. En general, el sensor 88 podria detectar un parametro y a
continuacién ajustar el dispositivo 10 segun fuese necesario para llevar el parametro detectado al intervalo ideal.
Podria ser un algoritmo que controlase el parametro ideal o podria basarse en un intervalo de parametros. El
dispositivo 10 seria ajustable para satisfacer las necesidades del paciente.

En un sistema de bucle abierto, el médico tendria control de cuando se ajustaria el dispositivo 10. El dispositivo
podria tener su propia fuente de energia interna o el dispositivo 10 podria ser pasivo y alimentado solo de manera
inductiva cuando esta en estrecha proximidad a un controlador externo bajo la supervision de un médico. Por
ejemplo, en la clinica, el médico podria tener un controlador remoto con la capacidad de alimentar el dispositivo 10
de manera inductiva, y después, empezar a monitorizar las sefiales de retroalimentacion de los sensores para
observar parametros fisicos del paciente en el nivel inicial, tales como la presion del dispositivo 10 contra el
estdmago inferior. La monitorizacion del sensor también podria realizarse mientras que el paciente esta comiendo o
bebiendo, o mientras no esta comiendo o bebiendo. A medida que el paciente ingiere, las ondas peristalticas del
esofago y del estbmago aumentaran en intensidad ya que empujan la comida o la bebida desde la boca al
estdbmago. Un sensor 88 podria detectar cuando estas ondas aumentan en amplitud, frecuencia y presion. El médico
parametro podria leer el parametro en el controlador externo y después el médico podria enviar una sefal al
mecanismo de expansion automatizado en el dispositivo 10 para ajustar el dispositivo. Después, el médico podria
consultar el sensor 88 de nuevo para determinar si el dispositivo 10 tenia los ajustes ideales y si se optimizo la
presion contra el estdmago o el parametro detectado. El médico podria controlar repetidamente la cantidad de ajuste
y monitorizar los parametros hasta encontrar la condicién ideal. Aunque el dispositivo tenga su propia fuente de
alimentacion, el médico puede no obstante tener el control para activar el dispositivo, consultar los sensores y
después ajustar el dispositivo como se ha descrito anteriormente. La Unica diferencia seria que el dispositivo se
alimente mediante la fuente de alimentacion y no necesite potencia inductora externa.

22



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2536 055 T3

Como alternativa, el médico podria leer las sefales de los parametros mientras esta bajo su supervision, pero haber
enviado los sensores 88 una sefial directamente al mecanismo de expansion automatizado para ajustar hasta que el
dispositivo 10 esté dentro de los parametros ideales. El controlador podria analizar los datos recogidos para
determinar promedios, minimos, maximos y desviaciones tipicas a lo largo del tiempo y usar un algoritmo para
determinar los ajustes ideales. Después, por si solo, el controlador podria monitorizar y realizar ajustes hasta
encontrar las condiciones ideales, salvo cuando el médico esté presente para verificar todas las condiciones y
verificar la aprobacioén del paciente.

En un sistema de bucle cerrado, el dispositivo 10 seria activo con su propia fuente de alimentacion integrada. El
dispositivo 10 podria activarse a intervalos rutinarios para monitorizar o podria monitorizar todo el tiempo. Los datos
recogidos podrian analizarse para determinar promedios, minimos, maximos y desviaciones tipicas a lo largo del
tiempo y usar un algoritmo para determinar los ajustes ideales. A medida que el paciente empieza a ingerir comida o
bebida, los sensores del dispositivo 88 detectarian el parametro detectado y sefalizarian el mecanismo de
expansion/contraccion automatizado para ajustar el dispositivo 10 segun sea necesario. En esta realizacion, el
dispositivo 10 podria estar completamente automatizado y no requeriria la intervencion de un individuo externo. Esto
también podria realizarse cuando el paciente no esta comiendo, pero durante otro punto de interés durante el dia.

En el sistema de bucle abierto o cerrado, podria haber multiples sensores 88 en el dispositivo 10 para determinar las
areas de presion o fuerza, u otros parametros detectados en el dispositivo 10 y cuando sea necesario modificarse
hasta encontrar las condiciones ideales para el estdmago. En el caso en el que el elemento de posicionamiento 25
tenga multiples componentes, éstos podrian usarse para alinear el dispositivo 10 en el estomago para proporcionar
un ajuste a medida para cada persona. También podria ser un mecanismo para ajustar el alineamiento del primero
de los elementos del estdmago inferior 12, 26 con respecto al elemento de posicionamiento 25. El sensor(o los
sensores) 88 podria tener una construccion en la fuente de alimentacion o podria tener una fuente de alimentacion
remota, tal como por induccion, de manera que solo se activase y se pusiese en funcionamiento cuando estuviese
cerca un controlador externo, o podria tener una combinacién de fuentes de alimentacién tanto internas como
externas.

El dispositivo 10 podria tener memoria integrada para permitir el almacenamiento de los datos del paciente y del
dispositivo 10. Este podria incluir, pero no se limita a, el nimero de serie, la informacién del paciente tal como el
nombre, numero de paciente, altura, peso; el nombre del médico, el historial de los ajustes que incluye la fecha y
hora, la cantidad de ajuste y los parametros detectados. Para el dispositivo activo, podria haber un registro de datos
de 24 horas de parametros clave o podrian ser datos recogidos a intervalos clave durante todo el dia para detectar
cuando esta comiendo el paciente y si cumple las normas en relacién con su alimentacion. Podria registrar el
seguimiento del peso, el IMC u otros datos necesarios que pudieran ser consultados por un controlador externo.
Estos datos también podrian descargarse en una base de datos del médico sobre el seguimiento del paciente para
facilitar su seguimiento. Del mismo modo, estos datos podrian descargarse y mantener un registro en un sitio web
de seguimiento por internet, donde el paciente podria conectarse y ver su historial y progreso. El paciente podria
afadir informacion al sitio web, tal como su peso o un registro de sus comidas, efectos adversos u otras afecciones
que el médico o el paciente quisiesen seguir.

En el sistema abierto, el médico podria elegir recoger y registrar datos segun se necesite en el momento del ajuste
tal como peso, fecha, hora y cantidad de ajuste u otros.

Para un sistema de bucle abierto, el dispositivo 10 podria adaptarse para permitir realizar ajustes remotos por
teléfono. Esto seria especialmente ventajoso para pacientes que residen en areas rurales alejadas de su consultorio
médico. También podria ser cémodo poder realizar los ajustes sin tener que desplazarse al consultorio médico. Esto
permitiria al médico tratar el progreso del paciente con el paciente directamente y después consultar el sensor del
dispositivo 88 para ver cémo es el rendimiento del dispositivo. En funcién de la retroalimentacion del dispositivo 10,
el médico podria entonces realizar ajustes en relacion con el paciente.

En otra realizacién mas, el dispositivo 10 podria tener un elemento emisor para dispensar un farmaco, una hormona
0 un agente bioactivo para inducir adicionalmente saciedad, control del peso u otro control de enfermedad tal como
diabetes. Como se usa en las reivindicaciones, el término agente bioactivo incluye todas estas sustancias. El
farmaco podria ser un farmaco para el control de peso actualmente en el mercado o uno que va a desarrollarse. Del
mismo modo, podria ser una hormona relacionada con la saciedad u otro agente bioactivo. En la bibliografia
publicada, hay una gran cantidad de informacién sobre hormonas relacionadas con la saciedad. El agente bioactivo
podria aplicarse mediante el elemento emisor a través de un recubrimiento eluyente de farmaco, un depdsito con
una bomba, o una membrana permeable colocada en el dispositivo 10 en el que los farmacos podrian pasar desde
el dispositivo 10 al intestino. El elemento emisor podria liberar tales sustancias en respuesta a una sefal de un
sensor 88, de forma controlada en el tiempo, u otros criterios de liberacién. El dispositivo 10 podria tener un tubo que
recorriese los intestinos para permitir la liberacion del farmaco aguas abajo, donde el pH es mas alto y donde no se
destruya el agente bioactivo.

El dispositivo 10 podria tener un acabado o una macrotextura superficial para sujetarse al estomago. Si el dispositivo
10 pudiese sujetarse a la mucosa interna del estémago, podria alargarse o expandirse para estirar adicionalmente el
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estdbmago en areas clave para inducir saciedad adicional segun se necesite. Por ejemplo, el elemento del estdmago
inferior 26 podria ser una espiral cénica con una textura superficial que se sujeta ligeramente a la mucosa y o a
musculatura del estémago. Si la espiral estuviera hecha de Nitinol o de otra sustancia sensible a la temperatura, el
dispositivo 10 podria expandir la espiral mediante una variacion de temperatura. Aplicando una variaciéon de
temperatura, tal como bebiendo un liquido caliente, o de otra manera, el dispositivo 10 podria expandirse y producir
una respuesta de saciedad. La superficie podria tener miultiples protuberancias, barbas, un grallanado rugoso, u
otros acabados adecuados para sujetarse a la pared del estébmago.

Como una variacion de los conceptos anteriores, en los que el dispositivo tiene por objeto mantener su posicion
relativa en el estébmago, el dispositivo podria tener un tubo flexible fino unido al dispositivo que podria recorrer el
interior del duodeno para actuar como una barrera a la absorcion de la comida. Véase la Fig. 44. Este tubo tendria
un diametro similar al del duodeno y toda la comida que pasase a través del dispositivo pasaria directamente a esta
funda. Similar a la desviacion realizada en una derivacién gastrica o derivacion en Y de Roux, la funda tendria
aproximadamente 100 cm de longitud, pero podria ser mas larga o mas corta dependiendo de la cantidad de
absorcion insuficiente precisa. Este tubo puede estar hecho de un material acidorresistente tal como teflén, PTFE,
ePTFE, FEP, silicona, elastémeros u otros materiales acidorresistentes.

Como una variacion del dispositivo 10, podria incorporar estimulacion eléctrica a la musculatura del estémago, a los
nervios del estbmago o al vago para mejorar adicionalmente la estimulacién de la saciedad y de la pérdida de peso.
La energia usada para esta estimulacion podria ser RF, ultrasonidos, microondas, criogénica, laser, luz, eléctrica,
mecanica o térmica. El dispositivo 10 podria tener cables incorporados que podrian incorporarse en la pared del
estdbmago o colocarse quirirgicamente alrededor de un nervio, o la estimulacién podria aplicarse directamente a
través del contacto superficial del dispositivo 10 a la mucosa del estémago.

En ofra realizacion mas, el dispositivo bariatrico 10 puede tener un elemento de ajuste 60 provisto de un elemento
de expansion/contraccion temporal que puede permitir el ajuste temporal en funcién de la activacion de una
propiedad de material, sensor 88 o mecanismo del dispositivo 10. Esto podria aplicarse a cualquiera de las
realizaciones anteriormente tratadas. Puede ser deseable que el elemento de expansién/contraccion temporal solo
se ajuste durante la comida y que después de comer se retraiga. Puede ser deseable que el dispositivo 10 se ajuste
con el ciclo de pH del paciente en el que el pH sera mayor antes de comer y menor después de comer. Esto
permitiria la estimulacion intermitente de los receptores de dilatacion para evitar la fatiga de los receptores con el
tiempo. Por ejemplo, el material podria ser termosensible usando materiales tales como Nitinol, que podria
expandirse después de consumir un liquido caliente. Del mismo modo, el dispositivo 10 podria tener un sensor 88 o
material que fuese sensible al pH o a la glucosa o detectar la presencia de comida, que podria activar el elemento de
expansién/contraccion temporal para expandirse cuando se ha alcanzado un determinado umbral para el pH o
cuando después de comer queda glucosa o grasa. Del mismo modo, este elemento de expansién/contraccion
temporal podria activarse por un campo magnético, tal como tragando una pildora magnética que podria expandir
temporalmente el dispositivo 10. En este ejemplo, la pildora magnética seria suficientemente pequefia y tendria una
forma apropiada para su paso a través del tracto gastrointestinal, y seria biocompatible. El paciente podria consumir
la pildora electromagnética cuando se deseara una sefal de saciedad. También puede ser deseable ajustar el
dispositivo 10 en funcion de la hora o ciclo del suefio de forma que el dispositivo 10 se ajuste en momentos
especificos del dia o cuando el paciente se encuentra en posicién horizontal. Podrian usarse otros parametros o
mecanismos para desencadenar la expansion temporal.

Colocacién

Como se ha mencionado anteriormente, puede requerirse un tubo, un catéter o una funda para proteger la anatomia
durante la colocacion del dispositivo 10 a lo largo del estomago y en el estdmago. Podria ser un tubo flexible simple,
tal como un tubo de silicona o uretano, para ayudar en la rigidizacion y compresion del dispositivo 10 mientras se
introduce. La insercion del dispositivo 10 en el tubo requeriria la compresién del dispositivo 10 en una forma
insertable, estrecha. Podria usarse una herramienta gastroscépica convencional para empujar o tirar del dispositivo
10 a lo largo del tubo. Del mismo modo, podria usarse una herramienta o funda gastroscépica a medida para
introducir el dispositivo 10 en el estdbmago a través del esofago o de otra abertura estrecha.

Para la colocacion, puede usarse una funda de administracion 91 para insertar el dispositivo 10 a través del eséfago
32 o de otra abertura estrecha en el estbmago. En una realizacion tal, una tela de peso ligero, tela para sabanas o
material 92 puede usarse para la funda 91, hecha de un material adecuado que es fino, flexible, suave, liso,
distensible, adecuadamente resbaladizo para deslizarse a lo largo del estomago 32 y adecuadamente fuerte para
mantener el dispositivo 10 en un estado comprimido 93 tal como tejidos hechos de polimeros tales como nailon,
teflones, ePTFE, poliéster, o tejidos recubiertos de polimero tales como algodén recubierto de PTFE u otros tejidos u
otros materiales de tela para sabanas. Aunque podria usarse una tela para el material 92, pueden usarse otras
sustancias, tales como silicona, poliuretano, plastico de paredes finas u otras sustancias adecuadas. Primero, el
dispositivo bariatrico 10 puede comprimirse en una forma estrecha para ajustarse dentro de la funda 91, y
mantenerse en un estado comprimido mediante un tubo, elementos fijos o similares. Después, el material 92 puede
enrollarse alrededor del dispositivo comprimido 10 longitudinalmente, y asegurarse en una posicién cerrada con un
miembro de despliegue 94. El material 92 también podria cerrarse con un miembro de despliegue 94 y el dispositivo
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plegado 93 se inserta después dentro de la funda cerrada 91. El miembro de despliegue 94 podria ser un alambre
de calibre pequefio o un lazo dispuesto en un solo punto recto a lo largo de la longitud del material 92 alrededor del
dispositivo comprimido 93, como se muestra en las Figs. 45 y 46. El miembro de despliegue 94 puede ser de
cualquiera de una variedad de materiales adecuados. En una realizacion preferida, el miembro de despliegue 94 es
un Unico alambre fino, preferentemente que puede mantener su forma original incluso después de doblarse. Tal
alambre podria estar hecho de Nitinol, de acero para resortes, de cable trenzado de diametro pequefio o de alambre
guia enrollado en espiral, o de otro material adecuado. Aunque podria usarse un alambre deformable, puede ser
mas dificil de extraer para la colocacion si las dobleces se vuelven demasiado extremas durante la manipulacion. El
miembro de despliegue 94 también puede ser material de hilo, tal como seda, rayén, nailon, poliéster, hilo de
ePTFE, hilo recubierto de PTFE y similares. El miembro de despliegue 94 puede terminarse cosiendo el miembro de
despliegue 94 alrededor del extremo distal (el extremo insertado primero en el cuerpo) del material 92 para cerrar el
extremo distal de la funda 91, y volverse alrededor e insertarse dentro del material 92 hacia el extremo proximal.

Como alternativa, el extremo distal del miembro de despliegue 94 puede asegurarse en un bolsillo unido al interior o
exterior del material 92 en o cerca del extremo distal de la funda. Para el miembro de despliegue 94, tal bolsillo
puede estar en forma de una tapa de plastico, tapa de silicona u otro material adecuado que protegera que el
extremo del alambre se clave al tejido o se enganche durante la colocacion. En una realizacion tal, el extremo distal
del material 92 puede plegarse hacia el extremo proximal como un sobre de manera que el miembro de despliegue
94 pueda asegurar el extremo distal del material de funda 92 sin que tenga que coserse alrededor del extremo. El
bolsillo puede después unirse al material 92 en o cerca del pliegue.

El extremo proximal del miembro de despliegue 96 puede extenderse lo suficientemente lejos de manera que pueda
accederse desde fuera del paciente después de colocar el dispositivo 10 en la posicion de despliegue en el
estdmago. Preferentemente, un tubo fino 95 hecho de silicona o plastico se asegura al extremo proximal del material
92, y el miembro de despliegue 94 se dirige al interior del tubo 95. Dicho tubo 95 puede asegurarse
independientemente al material 92 de manera que el extremo distal del tubo 95 esté justo dentro del extremo
proximal del material 92. Después, el dispositivo comprimido 10 puede colocarse dentro del material 92 y asegurarse
con el miembro de despliegue 94. El resultado es un paquete con un dispositivo comprimido 93 dentro del material
cerrado 92 y un tubo 95 también asegurado dentro del extremo proximal del material 92, pasando el miembro de
despliegue 94 a través del tubo 95. Para una rigidez adecuada durante la colocacion, puede ser necesario colocar
un alambre guia adicional a lo largo del centro del ensamblaje de la funda.

Para la colocacion, un paquete de dicha funda se coloca en el eséfago 32 u otra abertura estrecha o incision
quirdrgica, y se dirige al interior del estbmago. Una vez en posicién de despliegue, se tira del miembro de despliegue
94 a través del tubo 95, que libera el cierre de la funda. Después, el dispositivo 10 se expandira o recuperara su
forma funcional. Después, el tubo 95 junto con el material 92 puede extraerse del paciente dejando solo el
dispositivo 10 en su sitio.

La funda de administracion 91 puede usarse para cualquier administracién de cualquier dispositivo médico a través
de una abertura estrecha. Si el dispositivo médico es naturalmente estrecho, o puede comprimirse, desinflarse, u
otro medio para mantenerlo en una forma estrecha, este puede colocarse en una funda de administraciéon 91 como
se ha comentado anteriormente. Después de tirar del miembro de despliegue 94 a través del tubo 95, el dispositivo
médico puede expandirse o recuperar su forma funcional, ya sea por su construccién con materiales que retienen la
forma, como por medios mecanicos, hidraulicos, neumaticos, u otros.

Extraccion

Para la extracciéon, podria usarse un tubo flexible tal como un tubo protector convencional con una herramienta
endoscoépica convencional o a medida. El tubo puede colocarse a lo largo del eséfago y después un gastroscopio y
la herramienta se colocan a lo largo de la luz del tubo protector. Una herramienta convencional, tal como un
agarrador o lazo, podria agarrar el dispositivo 10 y tirar del tubo hacia arriba. El tubo protector enderezaria el
dispositivo 10 para su extraccion del estomago y eséfago.

En otra realizacion, los elementos pueden incorporar un mecanismo de plegado disefiado para plegar el elemento en
una forma compacta para su extraccion. Por ejemplo, las Figs. 47 y 48 representan un elemento del estémago
inferior 26 con un miembro de constriccion 102 que comprende un alambre o hilo cosido en espiral alrededor, a
través, o dentro de la longitud del elemento. EI miembro de constriccion 102 también podria coserse a través de
ojales o caracteristicas unidas al interior del estémago inferior y/o elemento de posicionamiento 26, 25. Los extremos
del miembro de constricciéon 102 pueden conectarse. Cuando se tira del miembro de constriccion 102, este tensa la
circunferencia del elemento del estdmago inferior 26 como un cierre de cordén, que pliega el elemento a lo largo de
un perfil estrecho que puede extraerse con seguridad a través del eséfago u otra abertura estrecha, o facilitar su
colocacién en un tubo para la extraccion. Mecanismos de plegado similares pueden instalarse en el primer, segundo
o elementos de posicionamiento 12, 13, 25. El miembro de constriccion 102 podria hacerse de Nitinol, de alambre de
acero inoxidable, de hilo de PTFE, de hilo de ePTFE o de hilos recubiertos de PTFE o de otros materiales
adecuados. El miembro de constriccién 102 podria integrarse en los elementos en una variedad de patrones tales
como una espiral continua, dos espirales de orientacion inversa, u otros.
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El miembro de constriccién 102 también puede enhebrarse a través de un elemento de retencion 103 para ayudar en
el mantenimiento de la posicion plegada tal como un tope de cierre de cordén o similares. Véanse las Figs. 49A, 49B
y 50. Esta figura muestra un elemento de tope que esta fijado al elemento del estémago inferior 26 y el miembro de
constriccion se enhebra a través. Por ejemplo, este tope mecanico 103 podria ser una hoja de silicona gruesa con
una ranura o pequefio orificio perforado a través de la seccion central, y se tira del cierre de cordén de recuperacion
a través de la abertura. Cuando se tira del miembro de constriccion 102, este se saca a través de este elemento de
tope 103 y el tope mecanico aplica resistencia al cierre de cordén de recuperacion para mantener el dispositivo 10
en el estado plegado. Para mejorar adicionalmente la capacidad de contencion del tope mecanico 103, podria
afiadirse una caracteristica al cierre de cordén de recuperacién 102 tal como un nudo atado o una punta de flecha o
perla unida al cierre de cordén que permite tirar de la caracteristica a través de la ranura del tope mecanico 103,
pero crea una interferencia mecanica para impedir que el cierre de cordén se descorra a través del tope. El tope
mecanico también podria ser un tope de cordon 103 como se muestra en la Fig. 49A.

En otra realizacién, la conexion del estdbmago inferior y los elementos de posicionamiento 26, 25 pueden estar
provistos de un elemento de liberacion, que permitiria al estdmago inferior y/o elementos de posicionamiento ser
liberables, cortables o modulares, de manera que se permita que el dispositivo se desmonte en componentes para
facilitar la extraccion. Las Figs. 51, 52A y 52B muestran un elemento de liberacion en forma de un clip liberable 108
en las posiciones cerrada y abierta. El clip podria estar hecho de un elastémero o polimero u otro, pero necesitaria
flexibilidad adecuada para permitir que el clip se cerrara y después se volviera a abrir. El clip tiene un diente de
bloqueo 109 que se comprime cuando se tira a través de un canal estrecho 110, y a continuacion se expande en una
abertura para bloquear el clip en posicién. Para liberar el clip, se tira hacia arriba de la lengiieta de liberacion 111
que permite abrir de forma flexionada el canal estrecho, y se libera el diente de bloqueo 109. La Fig. 51 muestra
como vista lateral el clip liberable en la posicidon bloqueada en una localizacién sugerida para unir un elemento de
posicionamiento a otro elemento. Un elemento de liberacién como este podria unirse o incorporarse en los
elementos del estdmago inferior y después podria bloquearse alrededor del elemento de posicionamiento para
asegurar el ensamblaje. Cuando el dispositivo esta listo para la extraccion, podrian usarse instrumentos
convencionales como una herramienta de liberacién bajo la visualizacion de un gastroscopio para liberar las
lengiietas para desmontar el elemento 12 del estdémago inferior 26 de los elementos de posicionamiento 25.
Después, cada elemento o combinacion de elementos podria extraerse del eséfago o a través de un tubo protector.
Como se ha descrito anteriormente, el elemento del estdmago inferior podria todavia contener un miembro de
plegado para plegar adicionalmente el elemento para la extraccion. Las conexiones podrian colocarse sobre una
sola seccién del elemento de posicionamiento o podrian colocarse sobre una junta para unir dos elementos de
posicionamiento. La longitud de la conexidon podria tener una distancia corta o podria tener una distancia
relativamente larga. Con una distancia corta, podrian usarse varios clips para unir un elemento de posicionamiento a
un elemento del estdmago inferior tal como se muestra en la Fig. 53A. Con un elemento largo, un clip podria poner
en contacto de manera factible los dos elementos, tal como se muestra en la Fig. 53B. Las Figs. 53A y 53B
muestran un ejemplo de elementos de liberacidon en los que los clips modulares podrian usarse para poner en
contacto el estomago inferior y los elementos de posicionamiento, 25, 52. Estos son solo ejemplos en los que podria
localizarse una conexién, pero podrian usarse otras localizaciones. Del mismo modo, este clip modular solo muestra
un tipo de clip, pero podrian usarse varias otras opciones.

La conexion modular de los componentes podria estar provista de elementos de liberacién que comprenden muchos
mecanismos diferentes tales como otros disefios de clip, ataduras y también podria proporcionar un area en la que
la conexidon va a cortarse con una herramienta de liberacion, tal como unas tijeras endoscoépicas o un
electrocauterizador, u otras herramientas a medida. En otra realizacion, los elementos de posicionamiento podrian
estar cosidos en el elemento del estdbmago inferior con hilo acidorresistente, tal como hilo y/o tela de ePTFE. El hilo
o la tela podrian cortarse con una herramienta de liberaciéon tal como unas tijeras quirdrgicas o un
electrocauterizador para la extracciéon. La conexién podria estar hecha de muchos materiales diferentes tales como
silicona, Nitinol, polimeros, superaleaciones, u otros materiales adecuados que puedan resistir el entorno acido del
estdbmago. Asimismo, la herramienta de liberacion podria ser instrumentos endoscépicos muy diferentes.

En las realizaciones anteriores se describen varias caracteristicas y el alcance de esta memoria descriptiva permite
que cualquier caracteristica o combinacion de caracteristicas pueda combinarse con cualquier otra caracteristica.
Aunque estas combinaciones pueden no haberse descrito o mostrado expresamente en los dibujos, se incluyen en
el alcance de la presente invencion. Por ejemplo, cualquier estdbmago inferior, primer o segundo elemento 26, 12, 13
puede combinarse con cualquier elemento de restriccion, nervadura de rigidizacion 31, elemento de posicionamiento
25, caracteristica de ajustabilidad, caracteristica de acomodacion peristaltica u otra tecnologia.

La descripcion anterior de las realizaciones preferidas de la invencion se ha presentado con fines ilustrativos y
descriptivos. No pretende ser exhaustiva o limitar la invencién a la forma exacta desvelada. A la vista de la
ensefianza anterior, es posible realizar muchas modificaciones y variaciones, incluyendo, pero sin limitacion, la
combinacion y correspondencia de diversos elementos descritos en el presente documento. Se pretende que el
alcance de la invencion no esté limitado por esta descripcion detallada, sino por las reivindicaciones y los
equivalentes a las reivindicaciones que se adjuntan a la misma.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo bariatrico (10) para la pérdida de peso, que comprende

a. un elemento del estdmago inferior (26) que tiene una pared que comprende una luz, que tiene una superficie
interior, una superficie de contacto exterior que comprende un cono truncado de pared inclinada adaptado para
ajustarse a las paredes (20) del estbmago medio a inferior, y en el que el elemento del estémago inferior esta
construido con material elastico (50) que puede plegarse para la colocacion y recuperarse para mantener su
forma para el funcionamiento, y dimensionado para impedir que el elemento del estbmago inferior (26) se
ponga en contacto con o pase a través del piloro (18)

caracterizado por que adicionalmente comprende

b. un elemento de posicionamiento (25, 27, 51, 52) con extremos proximal y distal, que comprende dos bucles
cerrados (51, 52) dispuestos en planos distintos, en el que los extremos distales de los bucles (51, 52) se
acoplan con el elemento del estdmago inferior (26), y los extremos proximales estan adaptados para encajarse
en el estdmago superior, en el que el elemento de posicionamiento esta construido con material elastico de
forma que el extremo proximal pueda ponerse en contacto con el estbmago superior para mantener la posicion
relativa del elemento del estomago inferior (26) para hacer que el elemento del estdmago inferior (26) tenga al
menos contacto intermitente con el estdmago medio a inferior, y

c. un elemento de restriccion (35, 37, 46, 47, 77, 107) acoplado con el elemento del estémago inferior (26).

2. El dispositivo bariatrico de la Reivindicacion 1, en el que los dos bucles (51, 52) estan alineados para ser
generalmente paralelos a medida que se extienden desde el elemento del estémago inferior (26).

3. El dispositivo bariatrico de la Reivindicacion 1, en el que los dos bucles (51, 52) se cruzan en una junta (105) entre
los extremos distal y proximal para formar una estructura en forma de ndmero 8.

4. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, que comprende adicionalmente una
nervadura de rigidizacién (27) acoplada con el elemento de posicionamiento (25, 27, 51, 52) y que se extiende hacia
los extremos proximales de los bucles (51, 52).

5. El dispositivo bariatrico de la Reivindicacion 4, en el que la nervadura de rigidizacion (27) comprende un bucle de
alambre con extremos que terminan en la junta (105).

6. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, que comprende adicionalmente un
elemento antimigracion (49) acoplado con el elemento del estdmago inferior (26), en el que el elemento
antimigracion (49) tiene un tamafio y una resistencia suficiente para impedir la migraciéon de cualquier parte del
elemento del estémago inferior (26) mas alla del piloro (18).

7. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en el que el elemento de restriccion es un
cuerpo hinchable (77).

8. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, en el que el cuerpo hinchable (77)
comprende adicionalmente un elemento de hinchado (74) para modificar el grado de hinchado para expandir o
reducir el tamafo del elemento de restriccion.

9. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 8, en el que el elemento de restriccion
comprende una estructura de multiples bucles (37).

10. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 9, en el que el elemento de restriccion
comprende una o mas nervaduras dispuestas en un patrén radial desde la superficie interior del elemento del
estomago inferior (26).

11. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 10, en el que el elemento de restriccion
comprende una valvula (35).

12. El dispositivo bariatrico de la Reivindicacion 11, en el que la valvula (35) se acciona por peristalsis.

13. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 12, en el que el elemento de restriccion
comprende multiples miembros flexibles (107) que cruzan el interior del elemento del estémago inferior (26).

14. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 13, en el que el elemento de restriccion
comprende una luz reducida dentro del elemento del estdmago inferior (26).

15. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 14, en el que el elemento de restriccion
(35, 37, 46, 47, 77, 107) ralentiza el vaciamiento gastrico.
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16. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 15, que comprende adicionalmente un
peso (39) acoplado con el elemento del estomago inferior (26) para orientar preferentemente el elemento del
estomago inferior (26) en el estbmago medio a inferior.

17. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 16, en el que el elemento del estomago
inferior (26) y el elemento de posicionamiento estan construidos para permitir que el elemento del estdmago inferior
(26) se desinstale y reinstale en respuesta a la peristalsis.

18. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 17, en el que el elemento de restriccion
(35, 37, 46, 47, 77, 107) produce un aumento en la presion en el estbmago superior y una sefial de saciedad.

19. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 18, en el que el contacto del elemento del
estomago inferior (26) con la pared del estdmago altera la peristalsis.

20. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 19, que comprende adicionalmente una luz
(89) acoplada con el elemento del estémago inferior (26), extendiéndose dicha luz mas alla del piloro (18) y hacia el
interior del duodeno (19), para impedir la absorcién de comida en la parte superior del intestino.

21. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 20, que comprende adicionalmente un
elemento de ajuste (58, 60, 75, 79, 80, 81, 85) acoplado con el elemento de posicionamiento (25, 27, 51, 52) para
ajustar el tamarfo del elemento de posicionamiento (25, 27, 51, 52).

22. El dispositivo bariatrico de la Reivindicaciéon 21, en el que el elemento de ajuste (58, 60, 75, 79, 80, 81, 85)
comprende al menos una caracteristica posicional retenida en un retenedor.

23. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 21 y 22, en el que el elemento de ajuste (58,
60, 75, 79, 80, 81, 85) comprende un anillo de bloqueo que se acopla de forma movible con un elemento posicional
(25, 27, 51, 52).

24. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 21 a 23, en el que el elemento de ajuste (58,
60, 75, 79, 80, 81, 85) comprende miembros roscados macho y hembra (81).

25. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 21 a 24, en el que el elemento de ajuste (58,
60, 75, 79, 80, 81, 85) comprende una junta expansible.

26. El dispositivo bariatrico de una cualquiera de las Reivindicaciones 21 a 25, en el que el elemento de ajuste (58,
60, 75, 79, 80, 81, 85) comprende un cuerpo hinchable acoplado al elemento del estémago inferior (26).
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Fig. 44
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