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DESCRIPCION
Dispositivo de obstruccién gastrica con bloqueo
Campo de lainvencién

La presente invencion se refiere a un dispositivo gastrointestinal para tratar la obesidad y otras dolencias médicas.
Mas en particular, la presente invencion se refiere a un dispositivo que se coloca transluminalmente en el tracto
gastrointestinal de un/a paciente, para obstruir o reducir intermitentemente el flujo de contenidos géastricos.

Antecedentes de lainvencién

La obesidad es una enfermedad de proporciones epidémicas en Estados Unidos. Estudios gubernamentales
recientes indican que hasta un 40 % de los estadounidenses son obesos y que, entre ellos, casi un 20 % son obesos
moérbidos. La obesidad no es un problema en si mismo, pero que es origen de multiples dolencias patoldgicas, que
incluyen enfermedades cardiovasculares, cardiopatias, accidentes cerebrovasculares, diabetes y apnea obstructiva
del suefio. Estudios recientes han indicado que la obesidad puede reducir la vida de una persona, con un promedio
de tres afios en adultos y de veinte afios en nifios.

Se han llevado a cabo muchos intentos en la técnica anterior para proporcionar medicamentos, dispositivos y
procedimientos quirdrgicos para el tratamiento de la obesidad, presentando todos ellos efectos secundarios graves o
siendo basicamente ineficaces. Por ejemplo, se han desarrollado y comercializado diversas dietas, suplementos y
productos farmacéuticos, pero hasta la fecha ninguno ha mostrado beneficio significativo alguno en el tratamiento de
la obesidad, con la excepcion de algunos productos farmacéuticos que, desafortunadamente, han resultado ser
causantes de una serie de dolencias médicas graves y potencialmente mortales. Hasta la fecha, no existen
suplementos o medicamentos disponibles comercialmente que hayan demostrado ser efectivos para una pérdida
significativa de peso y que, al mismo tiempo, no presenten efectos secundarios colaterales graves.

Siendo consciente de que hasta la fecha no se ha desarrollado una cura que sea eficaz y segura, la industria médica
ha presentado procedimientos mas extremos, como por ejemplo la derivacion gastrica Roux-En-Y. Esta cirugia
extensa e invasiva resulta altamente efectiva pero también potencialmente letal, con una tasa de mortalidad del
1-2 %, un periodo de recuperacion de seis meses y un costo de decenas de miles de ddlares, pero se esta volviendo
cada vez méas popular porque otros tratamientos disponibles no producen los resultados deseados. La reduccién
gastrica, o la extirpacion sin mas de un segmento grande del estbmago, es otro procedimiento similar a la derivacion
gastrica y que, al igual que la derivacidn gastrica, también esta asociada con complicaciones potencialmente letales.
Los datos de estudios recientes indican que, incluso en los grupos de menor riesgo, la cirugia para obesidad causa
una tasa de mortalidad anual media del 5 %.

En otro intento de tratar la obesidad, se han desarrollado también dispositivos de la técnica anterior que estan
destinados a proporcionar una sensacion de saciedad a un/a paciente, para provocar una reduccién en la ingesta de
alimentos por parte del/la paciente. Dichos dispositivos pueden estar configurados como stents que soporten el
estdmago o la vélvula pilérica, o pueden estar configurados como oclusores permanentes. Desafortunadamente,
estos dispositivos se implantan en el/la paciente de forma esencialmente permanente, y habitualmente incluyen
caracteristicas mecéanicas o eléctricas complejas que pueden dejar de funcionar correctamente con el tiempo, o que
pueden requerir mantenimiento de vez en cuando. Pueden encontrarse ejemplos de tales dispositivos de la técnica
anterior en las patentes de Estados Unidos n.° 5.509.888; 6.067.991; 6.527.701; 6.689.046; 7.011.621; 7.037.344;
7.120.498; 7.122.058 y 7.167.750, y en las publicaciones de solicitud de patente de Estados Unidos
n.° 2004/0172142; 2005/0273060; 2007/0016262; 2007/0027548; y 2007/0083224.

Se han desarrollado pruebas que demuestran que la reduccién del flujo gastroduodenal puede conllevar beneficios.
En datos no publicados, pero recientemente presentados en la Conferencia de la Sociedad Americana de Cirugia
Bariatrica de junio de 2003, la estimulacion del nervio vago gastrico con la posterior reduccion de la motilidad
gastrica dio como resultado una pérdida de mas del 20 % del exceso de peso, en un periodo de nueve meses.
Adicionalmente, hay datos que sugieren que la vagotomia gastrica también es efectiva en el tratamiento de la
obesidad a través de un mecanismo similar. Desafortunadamente, estas terapias requieren procedimientos
quirtrgicos altamente invasivos, a veces irreversibles, haciéndolos poco deseables para un gran segmento de la
poblacién obesa.

El documento US 2009/182358 Al, en el cual se basa la forma en dos partes de la siguiente reivindicacion 1, da a
conocer un miembro de obstruccion para obstruir intermitentemente una valvula pilérica. El miembro de obstruccion
comprende: un miembro de oclusion alargado, que se extiende longitudinalmente con una configuracion de pefrfil
bajo para la administracion transluminal en el estbmago de un/a paciente, y que puede reconfigurarse como una
estructura arrollada o enrollada, en una configuracién de despliegue; un mecanismo de blogueo, acoplado al
miembro de oclusion y configurado para asegurar el miembro de oclusién en la configuraciéon de despliegue; y un
miembro de faldon que rodea al menos parcialmente el miembro de oclusion, en su configuracion de despliegue, de
manera que el paso a través de la valvula pilérica se inhiba o se evite debido al contacto del miembro de obstruccion
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con la valvula pilérica.
Breve sumario de lainvencién

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona el dispositivo de la reivindicaciéon 1. En las reivindicaciones
dependientes se establecen aspectos adicionales de la invencion.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos constituyen una parte de la presente memoria e incluyen realizaciones ejemplares de la invencion, que
puede realizarse de diversas formas. Debe comprenderse que en algunos casos se pueden mostrar diversos
aspectos de la invencion de manera exagerada o ampliada, para facilitar la comprension de la invencion. Las
FIGS. 1A-5B ilustran dispositivos que no estan de acuerdo con la presente invencién, en gran parte debido a la
ausencia de una cubierta que rodea el miembro de oclusion proximal, pero representan antecedentes técnicos Utiles
para comprender el dispositivo de la presente invencion.

La FIG. 1A ilustra una vista en perspectiva de un primer ejemplo de un dispositivo, en la configuracién alargada y
mas estrecha.

La FIG. 1B ilustra una vista en perspectiva del dispositivo de la FIG. 1A, en la configuracion contraida y mas
ancha.

Las FIGS. 1C-1E ilustran, respectivamente, una vista en seccion transversal del miembro proximal del dispositivo
de la FIG. 1B, al cual se ha afiadido una tapa protectora (FIG. 1C); una vista lateral del dispositivo de la FIG. 1B,
con la tapa protectora (FIG. 1D); y una vista en seccion transversal del dispositivo de la FIG. 1D (FIG. 1E).

La FIG. 1F ilustra una vista lateral en seccion transversal de un ejemplo de un dispositivo que tiene un sensor
incorporado dentro del mismo, para confirmar o detectar si se ha bloqueado el miembro de oclusién en su
configuracion de despliegue.

Las FIGS. 2A-2C ilustran, respectivamente, una vista lateral en seccion transversal y unas vistas frontales
superior e inferior de otro ejemplo de un dispositivo.

Las FIGS. 2D-2E ilustran unas respectivas vistas en perspectiva lateral y transversal del dispositivo de las
FIGS. 2A-2C.

Las FIGS. 3A-3B ilustran una vista lateral y una vista en seccion transversal lateral, respectivamente, de otro
ejemplo mas de un dispositivo en el que un miembro de oclusidn, fabricado por separado, puede fijarse de forma
extraible dentro de un miembro de faldon.

La FIG. 3C ilustra una vista en seccion transversal lateral de un dispositivo ensamblado de las FIGS. 3Ay 3B.
Las FIGS. 4A y 4B muestran unas vistas en perspectiva de un conjunto helicoidal que tiene un miembro proximal,
reconfigurado con respecto a su configuracion alargada a su configuracién ampliada, enrollada y anidada.

Las FIGS. 5A y 5B muestran unas vistas en seccion transversal lateral y en perspectiva del miembro proximal,
para ilustrar caracteristicas detalladas de bloqueo del miembro proximal en su configuracion ampliada y
compactada.

Las FIGS. 6A y 6B muestran unas vistas en perspectiva y en seccion transversal de un conjunto de obstruccion,
cubierto, de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 7 muestra una vista en perspectiva de conjunto de los diversos componentes que pueden formar la
realizacion cubierta.

La FIG. 8 muestra una vista en perspectiva de seccién transversal parcial de la cubierta, que tiene un buje distal
y un anillo de fijacion dentro del espacio de recepcion.

Las FIGS. 9A-9C ilustran vistas en perspectiva transversal parcial de un ejemplo que muestra como se puede
desplegar el miembro enrollado dentro de la cubierta.

La FIG. 10 muestra una variaciéon de un conjunto de administracion.

Las FIGS. 11A y 11B muestran vistas en seccion transversal parcial del dispositivo, colocado dentro del
estomago.

La FIG. 12A muestra una vista en perspectiva de un tubo de acceso opcional, colocado a través del es6fago para
extraer de un/a paciente el dispositivo.

La FIG. 12B muestra una vista en perspectiva de una pinza, que se pone en contacto con un mecanismo de
liberacién.

Las FIGS. 12C y 12D muestran un ejemplo de cémo se desbloquea el miembro proximal y se saca del estomago,
en su configuracién alargada.

Descripcion detallada de la invencién

En el presente documento se proporcionan descripciones detalladas de las realizaciones de la invencion, y de
ejemplos que no estan de acuerdo con la invencién. Sin embargo, debe comprenderse que la presente invencién
puede realizarse de diversas formas. Por lo tanto, los detalles especificos dados a conocer en el presente
documento no deben interpretarse como limitativos, sino mas bien como una base representativa para ensefar a los
expertos en la materia como emplear la presente invencion practicamente en cualquier sistema, estructura o0 manera
detallados.
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La FIG. 1A representa un primer ejemplo de un dispositivo, que esta configurado para su insercion en el érgano de
un/a paciente, habitualmente el estdmago. El dispositivo 30 incluye un miembro proximal 32 y un miembro distal 34,
que estan conectados entre si mediante un anclaje 36. Los tamafios relativos del miembro proximal 32 y del
miembro distal 24 son tales que, tras la inserciéon en el estdmago de un/a paciente, las contracciones naturales del
estdbmago y, en general, los movimientos del/la paciente inducen al miembro distal 34 a entrar en la parte pilérica del
tracto gastrointestinal y el duodeno, mientras que el miembro proximal 32 queda retenido en el estbmago y no puede
desplazarse mas alla de la valvula pilérica, dado que su diametro es mas grande que la abertura de la valvula
pildrica.

Mas en particular, el miembro proximal 32 incluye un primer miembro 38 de oclusion, dispuesto en una posicion
central dentro de un miembro 40 de faldon. El primer miembro 38 de oclusién puede pasar de una configuracién
alargada y mas estrecha, como se muestra en la FIG. 1A, a una configuracion contraida y mas ancha, como se
muestra en la FIG. 1B. En el ejemplo ilustrado en la FIG. 1A, el primer miembro 38 de oclusién tiene un disefio
helicoidal con una pluralidad de espiras 42, que estan configuradas para la anidacién mutuamente adyacente para
asumir la forma compacta y bulbosa ilustrada en la FIG. 1B.

El miembro 40 de faldén envuelve el primer miembro 38 de oclusion, proporcionando un miembro proximal 32 con
un didmetro aumentado e impidiendo el paso del miembro proximal 32 a través de la valvula pilérica. En una variante
del presente ejemplo, el miembro 40 de faldén incluye una porcién proximal 44 esencialmente cilindrica conectada a
una porcién distal 46 esencialmente conica, que se extiende desde el anclaje 36 hasta la porcion proximal 44. Esta
configuracién del miembro 40 de faldén esta disefiada para proporcionar un efecto de taponamiento intermitente en
la valvula pildrica, y para evitar o en cualquier caso minimizar el contacto abrasivo con la pared de la valvula pilérica
durante dicho efecto de taponamiento, para evitar o minimizar molestias e irritaciones o incluso laceraciones en la
mucosa del estbmago del/la paciente y, en general, en el tracto gastrointestinal.

La porcion distal 46 puede tener un espesor de pared menor que la porcion proximal 44, proporcionando un contacto
mas suave Y flexible con la valvula pilérica, y facilitando también la inversiéon del miembro 44 de faldén durante la
insercion en el estbmago del/la paciente, desde una posicién sustancialmente alineada con el anclaje 36 hasta la
posicion que envuelve el primer miembro 38 de oclusion, como se explica con mayor detalle a continuacion.

En diferentes variantes del presente ejemplo, el miembro 40 de faldon puede extenderse proximalmente diversas
longitudes, rodeando parcial o completamente el primer miembro 38 de oclusién. Adicionalmente, en diferentes
variantes del presente ejemplo, el miembro 40 de faldén puede estar separado del primer miembro 38 de oclusién
por diversas distancias, para crear un intersticio 48 de diferentes amplitudes entre el primer miembro 38 de oclusion
y el miembro 40 de faldon.

El segundo miembro 34 de oclusion puede presentar diversos contornos y, en general, esta conformado para facilitar
su transicion al exterior del estdbmago y hacia el duodeno, y para evitar o minimizar el contacto abrasivo con las
paredes del estémago y del piloro. En un ejemplo, el segundo miembro 34 de oclusién tiene una forma bulbosa,
formada esencialmente por dos porciones troncocénicas 50 redondeadas, conectadas en sus bases mas anchas.

El dispositivo 30 puede fabricarse con diversos materiales, por ejemplo con un plastico elastico tal como una silicona
o plastico de uretano, pudiendo reforzarse en porciones seleccionadas. En general, el material seleccionado debera
ser biocompatible, resistente al ambiente estomacal, por ejemplo a los acidos del estomago, y suave al tacto para el
estobmago y las paredes duodenales. El material deseado también debera proporcionar al dispositivo 30 la forma
deseada y mantener al mismo tiempo una flexibilidad suficiente para el proceso de insercion en el estdmago, para
poder regresar luego a la posicion deseada dentro del tracto gastrointestinal y para adaptarse a los diversos
movimientos del estbmago y, en general, del cuerpo del/la paciente.

Pueden incluirse insertos integralmente dentro del cuerpo del dispositivo 30, para aumentar ciertas propiedades
mecénicas en ciertas areas. Por ejemplo, puede incrustarse un inserto (tal como un cilindro metalico) dentro del
segundo miembro 34 de oclusién, para aumentar el peso y para facilitar la retencion por gravedad dentro del piloro.
También puede incrustarse otro inserto (tal como una pieza de tela) en el extremo proximal 52 del primer
miembro 38 de oclusién, aumentando la resistencia al desgarro cuando se tire del extremo proximal 52 hacia fuera
para extender el primer miembro de oclusion a la configuracion de la FIG. 1, o hacia dentro para estabilizar el primer
miembro de oclusion en su configuracién contraida y mas ancha, como se explica con mayor detalle a continuacion.

Se describir4 ahora la insercion del dispositivo 30 en el estbmago de un/a paciente con referencia a la FIG. 1C.
Cabe observar que la FIG. 1C ilustra, entre otras cosas, una variante del ejemplo de las FIGS. 1Ay 1B, en la que se
ha afiadido una tapa estabilizadora 54 para mantener el primer miembro 38 de oclusion en la configuraciéon contraida
y mas ancha, y también para aumentar el volumen y evitar la introducciéon de alimentos u otros productos gastricos
en el intersticio 48.

En un método de uso se introduce el dispositivo 30 en el estdmago de un/a paciente, en la configuracion alargada y
mas estrecha de la FIG. 1A, con el miembro 40 de faldon orientado en la direccién opuesta a la mostrada en la
FIG. 1A, es decir, para cubrir el anclaje 36 mientras el extremo libre de la porcion distal 46 estiq orientado
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proximalmente, en la direccién del segundo miembro 34 de oclusion. Durante esta configuracion, el dispositivo 30
esta dispuesto dentro de un tubo (no mostrado) y se ve forzado a salir del tubo con el extremo proximal 52 en
cabeza, seguido del resto del dispositivo. Cuando el dispositivo 30 ha salido parcialmente del tubo (o
alternativamente, se ha retraido el tubo con respecto al dispositivo 30) para dejar el miembro 40 de faldén fuera del
tubo, se tira el dispositivo 30 al interior del tubo, pero, debido a que el miembro 40 de faldon rodea y envuelve el
extremo del tubo, tal accion de arrastre sobre el dispositivo 30 hacia dentro del tubo hace que el miembro 40 de
faldon se voltee y cambie de orientacion, para rodear y envolver el primer miembro 38 de oclusion. Una vez logrado
dicho volteo del miembro 40 de faldon, se expulsa por completo el dispositivo 30 del tubo y se deja dispuesto en el
estdmago. Alternativamente, el dispositivo 30 puede introducirse en el estémago del/la paciente con el miembro 40
de faldén ya orientado proximalmente, haciendo innecesaria la operacién de volteo descrita anteriormente.

Aunque la configuracion del primer miembro 38 de oclusion lo hace retroceder y asumir la configuracién contraida,
similar a la mostrada en la FIG. 1B, la configuracion completamente contraida y méas ancha del primer miembro 38
de oclusion se logra y se mantiene de la siguiente manera. Se acopla un miembro 56 de conexion (por ejemplo,
mediante una primera cuerda) a un miembro 58 de liberacién. Se hace un bucle con una segunda cuerda 60
alrededor del dispositivo 30, comenzando con un primer extremo libre, extendiéndola hacia fuera y a lo largo del
dispositivo 30, y luego extendiéndola hacia dentro del miembro 56 de conexion a través de una luz 66, y luego
(dentro de una luz o un tubo) dentro de las espiras 42, introduciéndola sucesivamente en una luz 62 del anclaje 36 y
el segundo miembro 34 de oclusién (véanse también las FIGS. 1D y 1E), y finalmente sacando del dispositivo 30 un
segundo extremo libre.

Después de haber introducido el dispositivo 30 en el estdmago, un/a médico/a puede sujetar ambos extremos de la
segunda cuerda 60 vy, tirando de la segunda cuerda 60 mientras el dispositivo 30 esta restringido dentro del
estdbmago, el/la médico/a hace que el miembro 56 de conexién se desplace en la direccién de una cavidad 64 de
acoplamiento, conformada para restringir el miembro 56 de conexion (por ejemplo, mediante encaje por
interferencia) y para evitar la liberacion del mismo. Por lo tanto, el primer miembro 38 de oclusion queda bloqueado
de forma permanente en su condicién contraida y mas amplia.

Después de conformar el dispositivo 30 como se ha descrito, se retira la segunda cuerda 60 tirando de un extremo
libre y haciendo que la segunda cuerda 60 se deslice a través de las luces interiores del dispositivo 30, saliendo
finalmente del dispositivo 30 por completo. El dispositivo 30 puede moverse ahora libremente dentro del estémago, y
las contracciones naturales del estomago, ademas de cualquier otro movimiento del cuerpo del/la paciente, hacen
que el miembro distal 34 se desplace hacia el piloro, mientras que el tamafio del miembro proximal 32 impide que se
desplace hacia el piloro y lo obliga a quedarse en el estomago. Por lo tanto, con el tiempo el miembro distal 34
quedara dispuesto en el piloro, y cualquier inserto de mayor peso facilitara la retencion del miembro distal 34 en el
piloro, al tiempo que el miembro proximal 32 actuard como un tapén intermitente contra la valvula pilérica.

Se ilustra otro ejemplo en la vista lateral en seccién transversal de la FIG. 2A y en las vistas frontales superior e
inferior, respectivamente, de las FIGS. 2B y 2C. En este ejemplo, el dispositivo 31 también puede incluir un miembro
distal 33, conectado o unido al miembro proximal 37 a través del anclaje 35. Como se describié anteriormente, el
miembro proximal 37 puede comprender un miembro 39 de faldon que define una superficie curva o de otro modo
arqueada, que se hace radialmente cénica desde el anclaje 35, en una porcién distal 41 (que normalmente hace
contacto con la superficie interior del estomago durante el uso), hasta una porcién proximal 43 curvada que tiene un
diametro relativamente mayor y que puede definir un labio o borde circunferencial 53, que es atraumatico para el
tejido circundante. EI miembro 39 de faldon puede definir un canal o intersticio 45, dentro del cual puede residir el
primer miembro 47 de oclusion cuando esta en su configuracion de despliegue contraida, como se ilustra. Estando
contraido el miembro 47 de oclusion, el miembro 47 de faldon puede estar configurado para rodear o encerrar, por
completo o al menos parcialmente, el miembro 47 de oclusion, como se ilustra en las FIGS. 2D y 2E que muestran
respectivamente unas vistas en perspectiva lateral y transversal. Adicionalmente, el intersticio 45 puede dejarse
abierto durante su uso en el cuerpo del/lla paciente u opcionalmente puede fijarse un miembro de tapa o cubierta
adicional, para encerrar dentro el miembro 39 de faldén y el miembro 47 de oclusion completamente, si asi se
desea.

El miembro 47 de oclusion puede formarse para que adopte una estructura arrollada o enrollada, con una pluralidad
de espiras y un extremo distal que esté fijado, acoplado o formado de otra manera integralmente con el dispositivo
31 en la porcién 49 de conexién. Debido a su estructura helicoidal arrollada o enrollada, el miembro 47 de oclusion
puede extenderse con una configuracion de perfil bajo, como se indicd anteriormente, para su administracion en el
cuerpo dellla paciente, y luego puede comprimirse o contraerse hasta que adopte su estructura arrollada, que forma
un didmetro o area de seccidn transversal relativamente mas grande que un diametro del miembro distal 33, para
inhibir o evitar el paso del miembro proximal 37 a través del piloro durante el uso. Como en el ejemplo mencionado
anteriormente, el miembro 47 de oclusién puede estar desviado o configurado para contraerse automaticamente.
Alternativamente, puede accionarse un miembro de cuerda u otro mecanismo de bloqueo, como se describe en el
presente documento, para comprimir y/o bloquear la estructura de modo que se mantenga la configuracion
expandida, y evitar asi que se libere y vuelva a adoptar su configuracion de perfil bajo. EI miembro distal 33 puede
definir adicional una luz o canal 51, para facilitar la colocacion y/o el posicionamiento del dispositivo 31 dentro del
cuerpo del/la paciente.
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En otro ejemplo mas, el miembro de oclusién puede fabricarse como un componente separado Yy fijarse o acoplarse
dentro del miembro de faldon posteriormente, en lugar de formar el miembro de oclusidbn como un componente
integral continuo. Este ejemplo particular permite variar y alterar el tamafio y la forma del miembro de oclusién de
acuerdo con cualquier pardmetro especifico del/la paciente, y fijarlo dentro de un miembro de faldén comdn. Como
se muestra en la vista lateral de la FIG. 3A y en la vista lateral en seccion transversal de la FIG. 3B, el miembro 61
de oclusién puede formarse como una estructura helicoidal arrollada o enrollada, que defina un canal 65 y una
porcion receptora 63 cuando estd en su configuraciéon desplegada aplastada. Como se describio previamente, el
miembro 61 de oclusion puede hacerse avanzar hacia el interior del cuerpo del/la paciente en una configuracion
extendida de perfil bajo, y luego colapsarse hasta que adopte su configuracion expandida, y opcionalmente
bloqueada, como se muestra, ya sea mediante accionamiento o permitiendo que se reconfigure automaticamente.

Debido a que la porcion arrollada del miembro 61 de oclusién puede formar una porciéon receptora 63 en su
configuracién aplastada, la porcion 63 puede acoplarse a un mecanismo de fijacion complementario, posicionado
dentro del miembro 37 de faldon. En este ejemplo, el mecanismo de fijacibn puede comprender una porcion
conectora 55 que se extiende distalmente dentro del miembro 37 de faldon. La porcidon conectora 55 puede tener un
miembro 57 de fijacién, tal como una porcién coénica, y un miembro 59 de tope, cada uno de los cuales limita el
movimiento de la porcion 63 con relacién a la porcion conectora 55.

Como se ilustra en la vista lateral en seccion transversal de la FIG. 3C, el miembro 61 de oclusion se muestra en su
configuracion aplastada y bloqueada mientras esta asegurado dentro del intersticio 45 y rodeado por el miembro 37
de faldon. Como se muestra, el miembro 57 de fijacion puede hacerse avanzar al menos parcialmente por dentro del
canal 65, formado por el miembro 61 de oclusion enrollado, para evitar el movimiento relativo o liberaciéon del
miembro 61 de oclusién con respeto a la porcién conectora 55. La porcidn conectora 55se ilustra como un ejemplo, y
no se pretende que sea limitativa. Pueden utilizarse otros mecanismos de fijacion conocidos, segun sea posible.

En estos ejemplos y realizaciones descritos en el presente documento, debido a que el dispositivo puede
introducirse en el cuerpo del/la paciente de manera minimamente invasiva, por ejemplo por via oral y a través del
eso6fago hacia el estdmago del/la paciente, el dispositivo puede administrarse en su configuracion de perfil bajo, por
ejemplo cuando el miembro de oclusion estd en su configuracion alargada no arrollada o desenrollada.
Alternativamente, el dispositivo puede administrarse en una configuracion parcialmente bloqueada. Una vez dentro
del estomago, por ejemplo, el dispositivo puede arrollarse o enrollarse hasta que adopte su configuracion de
despliegue, y puede bloguearse el miembro de oclusion firmemente en su posicidon con respecto al dispositivo, de
manera que su perfil aumentado inhiba o impida el paso del dispositivo a través del piloro. Para asegurarse de que
el miembro de oclusion esta bloqueado en su configuracion expandida pueden utilizarse diversos mecanismos, para
confirmar fijacién del mismo.

Un ejemplo incluye que la cuerda de bloqueo del miembro de oclusién esté codificada por color, de modo que una
porcion de la cuerda sea de un color diferente, por ejemplo rojo, que el resto de la cuerda. A medida que se tensa la
cuerda para bloquear el miembro de oclusién, una vez que la porcion codificada por color queda expuesta con
respecto al dispositivo, el usuario puede confirmar visualmente que el miembro de oclusién esta bloqueado en su
configuracion de despliegue. Alternativamente, puede calibrarse el grado de tension requerido para bloquear el
dispositivo, para aumentar el mismo a un nivel preestablecido una vez que el dispositivo esté bloqueado, de manera
que el usuario pueda confirmar mediante informacion tactil que el dispositivo esta efectivamente bloqueado.

Otros mecanismos alternativos para la confirmacion o deteccién del bloqueo del dispositivo de oclusion pueden
incluir adicionalmente sensores, incorporados dentro del dispositivo. Se ilustra un ejemplo en la vista lateral en
seccion transversal de la FIG. 1F, que muestra el sensor 67 posicionado dentro del dispositivo. El sensor 67 puede
incorporar cualquier numero de modalidades de deteccién, por ejemplo acUstica, ultrasénica, eléctrica,
electromagnética, optica (por ejemplo, deteccién de cambios en el color, longitud de onda, frecuencia, etc.), quimica,
etc., que puedan detectar cambios en el miembro de oclusion con respecto a su configuracion arrollada de
despliegue, o cambios en la tension de la cuerda, el miembro 56 de conexién o el miembro 58 de liberacion.

En base a lo anterior, el dispositivo 30 (y sus variaciones) supone una ayuda para el tratamiento de la obesidad al
limitar el paso de los alimentos desde el estomago al intestino, y al reducir al mismo tiempo la ingesta de alimentos
por parte del/la paciente debido a la sensacién de saciedad generada por la retencion de alimentos en el estbmago,
durante un tiempo mas prolongado, y también por la presencia del dispositivo 30 en el estmago.

En otra variacion mas del dispositivo helicoidalmente arrollado, las FIGS. 4A y 4B muestran vistas en perspectiva de
un conjunto helicoidal 70 que tiene un miembro proximal 72, reconfigurado con respecto a su configuracion alargada
a su configuracién ampliada, arrollada y anidada. Puede observarse como el anclaje 74 se extiende entre una zona
deformable 78, situada cerca de un extremo distal del miembro proximal 72, y un miembro distal 76 unido a un
extremo distal del anclaje 74. La zona deformable 78 puede estar provista de una rigidez variable para ser mas
benigna para el tejido con el que haga contacto, y para prevenir adicionalmente el trauma al tejido circundante. En
esta y en cualquiera de las variaciones del presente documento, pueden aplicarse en el dispositivo diversos
revestimientos, por ejemplo para el coeficiente de friccion, lubricidad, durabilidad bioquimica mejorada, rendimiento
antimicrobiano, etc.
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La FIG. 4B muestra una vista lateral en seccién transversal del conjunto 70 arrollado y bloqueado, que en esta
variacion ilustra el miembro alargado 80 arrollado con un perfil contorneado 84. El perfil 84 puede definir una porcion
sobresaliente que puede formar una interfaz 82 de contacto, cuando esta arrollado en su configuracién anidada con
la espira adyacente, aunque también pueden utilizarse contornos invertidos para evitar el desplazamiento hacia el
interior de los bucles anidados. El perfil contorneado 84 también puede mejorar la alineacion de la estructura durante
el despliegue. Adicionalmente, los bordes del miembro arrollado 80 también pueden ser redondeados para reducir la
exposicion del tejido gastrico a cualquiera de los bordes. Una vez anidado, el miembro arrollado 80 puede presentar
una forma compactada que puede formar un espacio cerrado 88 dentro de la misma, y que puede configurarse como
una estructura esférica, como se muestra. Para mantener su configuracién compactada, una columna central 86
puede extenderse a través del centro del miembro proximal 72 para bloquear la forma del mismo. La columna
central 86 puede estar formada en parte por un buje distal 90, que puede estar anclado o fijado a un extremo distal
del miembro proximal y, opcionalmente, fijado también al buje cuando el anclaje 74 esta sujeto al miembro
proximal 72. Un tapon proximal puede estar asentado, 96, en un extremo proximal del miembro arrollado 80 y
extenderse hasta una fijacion de acoplamiento con el buje distal 90, que puede conectarse por ejemplo mediante un
anillo 92, tal como un clip direccional en C, etc.

Opcionalmente, un miembro 98 de refuerzo tal como un tramo de alambre o sutura puede estar acoplado al buje
distal 90, y extenderse a través del anclaje 74 hasta su unién con el miembro distal 76. Adicionalmente, también
puede integrarse opcionalmente un peso distal 100 en el miembro distal 76. La inclusion de un miembro 98 de
refuerzo puede evitar la extension excesiva del anclaje 74 durante el despliegue y el uso. EI miembro 98 también
puede funcionar para evitar el desprendimiento del anclaje 74, o del miembro distal 76, en el caso improbable de que
el anclaje 74 falle.

Las FIGS. 5A y 5B muestran unas vistas en seccion transversal lateral y en perspectiva del miembro proximal 72,
para ilustrar caracteristicas detalladas de bloqueo del miembro proximal 72 en su configuracibn ampliada y
compactada. Como se muestra, el tapén proximal 94 puede incluir un mecanismo 110 de liberacién que se extiende
a través de un extremo proximal del tapén 94, y que esta asegurado a través de uno o mas miembros 112 de fijacion
de mecanismo de liberacion dentro del tap6n 940. El mecanismo 110 de liberacidon puede alternarse proximal y
distalmente con respecto al obturador 94, para bloquear o desbloquear selectivamente uno o méas alambres tensores
gue se extienden transversalmente a través del miembro arrollado 80. Adicionalmente, el mecanismo 110 de
liberacion puede estar formado con un labio rigido para facilitar su agarre mediante herramientas endoscépicas,
durante el bloqueo o desbloqueo del mecanismo 110. Opcionalmente, el mecanismo 110 de liberacion también
puede integrar una valvula, tal como una valvula de pico de pato, para evitar que la materia sélida entre en el
espacio interno del miembro proximal 72. También puede observarse como el anillo 92 acopla el buje distal 90 y el
tapon proximal 94 entre si. A medida que el miembro arrollado 80 adopta la configuracion ampliada, el tapén 94
puede entrar en contacto de acoplamiento con el buje distal 90, al que luego puede unirse el anillo 92 alojado
alrededor del tapon proximal 94.

Para facilitar la reconfiguracion del miembro arrollado 80 a su configuracion compactada, y bloquear su
configuracién ampliada de manera segura, uno o mas alambres tensores pueden extenderse a través del miembro
arrollado 80 en una direccién transversal. Los alambres tensores pueden estar formados por diversos alambres u
otras fibras con alta resistencia. El extremo terminal del miembro arrollado 80 puede integrar uno 0 mas
pasadores 114, 116 para alambre tensor, como se muestra en la FIG. 5A, a los que estan sujetos uno o mas
correspondientes casquillos 120, 122, 124 y que también presentan unas correspondientes lineas 126, 128, 130 de
bloqueo que se extienden desde sus respectivos pasadores. Las lineas 126, 128, 130 de bloqueo pueden estar
situadas uniformemente alrededor de la circunferencia del miembro proximal, y extenderse transversalmente a
través de unas respectivas luces definidas a través del miembro arrollado 80, como se muestra en la FIG. 5B.
Aunque se muestran tres lineas de bloqueo, esto se hace con fines ilustrativos y puede utilizarse cualquier nimero
de lineas de blogueo en ubicaciones uniformes (por ejemplo, cuatro lineas de bloqueo posicionadas a 90 grados
entre si, alrededor de una circunferencia del miembro proximal 72) o arbitrarias alrededor del miembro proximal 72.
Adicionalmente, multiples lineas de bloqueo pueden proporcionar adicionalmente un bloqueo redundante de manera
que, si fallara una linea de bloqueo, el miembro proximal 72 aln pueda retener su estructura ampliada.

Dado que las lineas de bloqueo se extienden a través del miembro arrollado, pueden pasar por unas
correspondientes aberturas 132, situadas en el extremo proximal del tapén proximal 94 o cerca del mismo, y
entrelazarse a través de las mismas. Los restantes extremos terminales de cada una de las lineas de bloqueo
pueden pasarse por el exterior del conjunto 70, asi como externamente con respecto al cuerpo del/la paciente,
durante el uso, para facilitar el tensado y fijacion de las lineas de bloqueo al aplastar el miembro proximal 72.
Estando las lineas de bloqueo entrelazadas a través de la abertura 132, puede aplastarse el mecanismo 110 de
liberacion de manera selectiva hacia el tapén proximal 94, para bloquear las lineas de bloqueo tensadas, que
pueden mantener la configuracién compactada del miembro proximal 72. En consecuencia, tirar del mecanismo 110
de liberacion puede liberar las lineas de bloqueo y permitir desenredar el miembro proximal 72, por ejemplo al
extraer el dispositivo del estbmago del/la paciente,

Para facilitar el tensado de las lineas de bloqueo, pueden engancharse a través de los respectivos casquillos para
permitir el paso unidireccional de las mismas. Asi, a medida que se tensan las lineas de bloqueo a través de los
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casquillos, solamente podrd tirarse de ellas en una direccién de tensién para evitar o inhibir el desenredo del
miembro proximal 72. Adicionalmente, los casquillos o pasadores pueden ser opcionalmente radiopacos para
facilitar la visualizacion del dispositivo mediante visualizacion fluoroscépica, por ejemplo, para confirmar el estado
bloqueado del miembro proximal 72.

En otra variacion mas, las FIGS. 6A y 6B muestran unas vistas en perspectiva y en perspectiva de seccién
transversal de un conjunto 140 de obstruccién cubierto. En esta variacion, una cubierta 142 puede encerrar parcial o
completamente el miembro arrollado 80, de manera que la superficie encarada al tejido circundante permanezca
completamente lisa y uniforme. La cubierta 142 puede ser similar a la forma ampliada del miembro proximal 72, de
manera que pueda formarse el miembro arrollado 80 enteramente dentro de la propia cubierta 142, como se
describe en el presente documento. Una vez que se ha formado el miembro arrollado 80 dentro, puede colocarse
una interfaz 144 de tejido por el extremo terminal del miembro arrollado 80, para presentar una superficie lisa al
tejido circundante.

Como se muestra en la vista en perspectiva de seccion transversal de la FIG. 6B, puede incorporarse una
seccién 146 de alivio de tension de buje entre la cubierta 142 y el anclaje 74, para evitar la tension excesiva en el
punto de conexion debido a la estructura blanda. La seccion 146 de alivio de tensién de buje puede ser internamente
expansible, de manera que sea rotacionalmente segura. También puede proporcionarse como una Unica pieza
moldeada, que pueda expandirse por compresién. En una variante alternativa, un anillo 148 de fijacién puede
extenderse hacia dentro del espacio receptor 152 definido dentro de la cubierta 142, y el tapén proximal 94 puede
separarse del buje distal 90 de manera que la columna central sea discontinua. El anillo 148 de fijacién puede estar
configurado para recibir los pasadores de los extremos terminales de las lineas de bloqueo, para bloquear el
miembro proximal 72 en su configuracién, y también puede unir el miembro 72 a la cubierta 142. La columna
desacoplada puede proporcionar flexibilidad adicional al miembro proximal 72, que puede adaptarse o flexionarse en
mayor medida. Una vez desplegada la cubierta 142, el miembro arrollado 80 puede introducirse en su configuracion
alargada directamente a través de la abertura 150 de cubierta, y en el espacio receptor 152 en donde puede
arrollarse a su configuracion anidada y aplastada, como se describe en el presente documento.

La FIG. 7 muestra una vista de conjunto en perspectiva de los diversos componentes que pueden formar la
realizacién cubierta. Como se muestra, la cubierta 142 puede incorporar el buje distal 90 y el anillo 148 de fijacion
dentro del espacio receptor 152, como se muestra en la vista en perspectiva de seccién transversal parcial de la
FIG. 8. El miembro arrollado 80 puede introducirse en el espacio receptor 152 a través de la abertura 150, como un
componente separado de la cubierta 142. Como se describi6 previamente, el tapon proximal 94 y el mecanismo 110
de liberacion también pueden estar integrados con el miembro arrollado 80. Adicionalmente, puede proporcionarse
un tubo 160 de administracion que tiene una interfaz 162 de cubierta cénica, para la fijacién a la abertura 150. El
tubo 160 de administracién puede proporcionar un paso de acceso para introducir el miembro arrollado 80 en su
forma alargada en la cubierta 142.

Las FIGS. 9A a 9C ilustran vistas en perspectiva de seccion transversal parcial de un ejemplo que muestra como
puede desplegarse el miembro arrollado 80. Estando fijada la cubierta 142 temporalmente a la interfaz 162 de
cubierta en la abertura 150, como se muestra en la FIG. 9A, puede posicionarse la cubierta 142 dentro del
estdmago. La FIG. 9B ilustra como la cubierta 142 puede estar desprovista del miembro arrollado 80. Como se
muestra en la FIG. 9C, puede introducirse entonces el miembro arrollado 80 a través del tubo 160 de administracion
y dentro del espacio receptor 152, donde puede arrollarse a su configuracién anidada y compactada. Una vez hecho
esto, puede extraerse de la abertura 150 la interfaz 162 de cobertura para desprender la misma, y la interfaz 144 de
tejido y el mecanismo 110 de liberacion pueden obstruir o taponar la abertura 150 de cobertura.

En la vista en perspectiva de la FIG. 10 se muestra una variacion de un conjunto 170 de administracion, durante la
administracion y despliegue del dispositivo de obstruccion en el estdbmago. En este ejemplo, el conjunto 170 puede
presentar generalmente un conjunto 172 de control de tensado, fijado a un tubo 184 de administracién que se
extiende desde el conjunto 172 de control. El miembro arrollado 80 puede cargarse dentro del tubo 184 de
administracion en su configuracién alargada, con el anclaje 74 y el miembro distal 76 posicionados dentro del
tubo 184 de administracién de manera distal con respecto al miembro arrollado 80. Las lineas de bloqueo pueden
pasar desde el miembro alargado 80 por dentro del tubo 184 de administracion, y extenderse proximalmente a
través del tubo 184 de administracion y hacia el conjunto 172 de control. También puede dirigirse cada una de las
lineas de bloqueo a un correspondiente resorte 174 de tensado, que puede proporcionar a las lineas de bloqueo una
fuerza de tensado intermitente o continua, de magnitud variable, que puede ayudar a evitar que las lineas de
bloqueo se enreden, y que también puede facilitar el tensado de las lineas de bloqueo durante la reconfiguracion del
miembro arrollado 80 a su forma compactada.

Cada una de las lineas de bloqueo puede estar fijada también a una correspondiente interfaz 178 de control de
tension, que puede apretar cada una de las lineas de bloqueo individual o simultaneamente, por ejemplo a través de
un tensor 176 de bucle accionable. También puede dirigirse adicionalmente cada una de las lineas de bloqueo a
través del conjunto 172 de control, y ponerse en comunicacién con un correspondiente mango 180 de acceso de
alambre tensor. Una vez que se ha anidado y compactado suficientemente el miembro proximal 72, puede tirarse de
uno o mas de los mangos 180 de acceso de alambre para exponer las lineas de bloqueo, las cuales pueden
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entonces cortarse y/o retirarse del conjunto y el/la paciente. También puede proporcionarse un orificio 182 de
insuflacion opcional, acoplado al tubo 184 de administracion para insuflar por ejemplo el estémago o una luz corporal
durante o antes de la administracion del miembro de obstruccion.

Cuando esta desplegado, el dispositivo 70 de obstruccién puede colocarse dentro del estomago ST de un/a
paciente, como se muestra en la vista en seccion transversal parcial de la FIG. 11A. También se ilustran a modo de
referencia el esdfago ES, el piloro PY y el duodeno DU. Con el miembro proximal 72 en su configuracion ampliada y
anidada, el dispositivo 70 puede quedar situado del estomago ST. Una vez que el/la paciente ingiera algo de comida
o liquido, el estbmago ST comenzara a contraerse de tal manera que el miembro distal 76 se desplace a través del
estdbmago ST, hacia el piloro PY. Dado que el miembro distal 76 esta dimensionado para pasar a través del
piloro PY, el miembro distal 76 puede pasar para quedar posicionado dentro del duodeno DU del/la paciente. Sin
embargo, debido a la configuracion ampliada, el miembro proximal 72 permanecera dentro del estbmago ST y
cubrird el piloro PY, como se muestra en la FIG. 11B. A medida que el estbmago continla contrayéndose, el
miembro proximal 72 comenzara a obstruir y exponer intermitentemente el piloro PY, permitiendo que los alimentos
y/o los liquidos pasen desde el estémago a una velocidad reducida, forzando asi al paciente a sentirse saciado
durante periodos de tiempo mas largos. Una vez que el estdmago se ha vaciado por completo, el dispositivo 70
podra reposicionarse dentro del estomago ST.

En caso de tener que extraer el dispositivo 70 al/la paciente, podra aplastarse el dispositivo 70 dentro del
estdmago ST y retirarse a través del esofago ES en su configuracion alargada. En la vista en perspectiva de la
FIG. 12A se muestra un ejemplo, que ilustra como puede colocarse un tubo 190 de acceso opcional a través del
esofago ES, y un endoscopio 192 u otro instrumento que tenga una pinza 194 de agarre, por ejemplo, puede pasar a
través del tubo 190 de acceso y aproximarse al miembro proximal 72. La pinza 194 de agarre puede ponerse en
contacto con el mecanismo 110 de liberacién, como se muestra en la vista en perspectiva de la FIG. 12B, del que
puede tirarse entonces para desbloquear el miembro proximal 72. Como se muestra en la FIG. 12C, puede retirarse
toda la columna central 86 del miembro proximal 72, y extraerse del estomago ST. Estando liberado el miembro
proximal 72, puede tirarse del miembro arrollado 80 a través del tubo 190 de acceso y a través del esofago ES, en
su perfil aplastado y alargado, como se muestra en la FIG. 12D.

Las aplicaciones de la invencién dada a conocer mencionadas anteriormente no estan limitadas a ciertos
tratamientos o zonas del cuerpo, sino que pueden incluir cualquier cantidad de otros tratamientos y areas del cuerpo.
La modificacion de los dispositivos descritos anteriormente para llevar a cabo la invencion, y las variaciones de los
aspectos de la invencién que resulten obvias para los expertos en la materia, estan destinadas a estar dentro del
alcance de la presente invencion, siempre que estén dentro del alcance de las siguientes reivindicaciones.
Adicionalmente, también se contemplan diversas combinaciones de aspectos entre los ejemplos, y también se
consideran dentro del alcance de la presente divulgacion.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo (140) para obstruir de manera intermitente una abertura gastrica, comprendiendo el dispositivo:

un miembro proximal (72) de oclusion, en el que el miembro proximal de oclusion puede reconfigurarse entre una
configuracién alargada y estrechada y una configuracion compactada y ensanchada, que tiene una pluralidad de
espiras anidadas de manera adyacente entre si;

un miembro distal (76) que tiene un tamafio mas pequefio que la configuracién compactada y ensanchada del
miembro proximal de oclusién;

un anclaje flexible (74), que conecta el miembro proximal de oclusion y el miembro distal; y

un mecanismo (90, 94) de bloqueo posicionado dentro del miembro proximal de oclusion, en el que el
mecanismo de bloqueo puede posicionarse entre un estado bloqueado, donde se mantiene la configuracion
compactada y ensanchada del miembro proximal de oclusion, y un estado desbloqueado donde el miembro
proximal de oclusion se alarga;

caracterizado por que el dispositivo comprende ademas:

una cubierta (142), fijada al anclaje flexible y que rodea el miembro proximal de oclusion; y

un tubo (160) de administracién acoplado de manera extraible a una abertura (150), definida a lo largo de la
cubierta y configurada para proporcionar un paso de acceso para la introduccién, dentro de la cubierta, del
miembro proximal de oclusién en su configuracion alargada y estrechada.

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, que comprende ademas una o mas lineas (126, 128, 130) de bloqueo que
pasan a través del miembro proximal (72) de oclusion y el mecanismo de bloqueo.

3. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el miembro proximal de oclusién puede adoptar reversiblemente la
configuracion ensanchada y compactada, desde la configuracion alargada y estrechada.

4. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que el mecanismo de bloqueo comprende ademas un buje distal (90)
acoplado a un extremo distal del miembro proximal (72) de oclusion, y un tapdn proximal (94) acoplado a un extremo
proximal del miembro proximal de oclusién.

5. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que el buje distal (90) y el tapén proximal (94) estan configurados para
engancharse de forma acoplada entre si, en la configuracion compactada y ensanchada del miembro proximal de
oclusién.

6. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que, en la configuracion alargada y estrechada del miembro proximal de
oclusidn, el buje distal (90) y el tapon proximal (94) estan separados entre si por una distancia.

7. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el miembro distal (76) comprende ademas un peso (100), dispuesto
dentro del miembro distal.

8. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que el anclaje flexible (74) comprende ademéas una linea (98) de
refuerzo que pasa a través del anclaje.
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