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DESCRIPCION
Un aparato para la anticoncepcién masculina temporal
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencidon se refiere en general a un sistema y un aparato para la anticoncepcion masculina que
funciona para cerrar un conducto deferente durante un periodo temporal controlado.

ANTECEDENTES

Una via comun de anticoncepcion masculina es la oclusion del conducto deferente (el conducto que transporta los
espermatozoides). La vasectomia es una intervencion quirdrgica para cortar el conducto deferente y, en la mayoria
de los casos, supone un confinamiento a la esterilidad permanente. Mas recientemente, se dispone de otras
alternativas mediante la provision de dispositivos que se insertan en el conducto deferente y obtienen un efecto de
sellado. Una de estas técnicas se describe en la patente estadounidense n° 6513528 que se refiere a un conjunto de
tapones de silicona para su insercion en el conducto deferente. Sin embargo, aunque esta tecnologia representa una
posibilidad de revertir al individuo a la fertilidad también se asocia con efectos secundarios, como la formaciéon de
anticuerpos de esperma. Por lo tanto, se necesita una técnica mas suave para obtener una anticoncepcion
masculina controlada que admita la reversibilidad con una afectacion minima de las funciones corporales. El objeto
de la presente invencion, tal y como se expone a continuacién, es un aparato, un sistema y una metodologia que
proporciona mas seguridad y comodidad con la anticoncepcion masculina basada en la oclusién del conducto
deferente. El documento WO 2007/124128 A2 divulga dispositivos implantables para el control del flujo en un vaso o
conducto, asi como el uso de dichos dispositivos para la restriccion del conducto deferente para la anticoncepcion
masculina reversible.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La invencion se define por las reivindicaciones adjuntas. En términos generales, la presente divulgacion se refiere a
un aparato anticonceptivo masculino para obtener la esterilidad temporal de un individuo mamifero macho. El
aparato comprende un dispositivo de restriccion implantable adaptado para restringir los conductos deferentes en la
region aguas abajo de la ampolla durante un periodo controlado, siendo dicho dispositivo capaz de impedir que los
espermatozoides lleguen a la uretra. El aparato comprende ademas un dispositivo de control para controlar el
funcionamiento del dispositivo de restriccién. El dispositivo de restriccion puede comprender un dispositivo de
constriccion hidraulico o mecanico, asi como un dispositivo de estimulacion para, independientemente o juntos en
cualquier combinacion, restringir temporalmente los conductos deferentes.

En este contexto, la restriccion de los conductos deferentes significa que este lumen se ocluye de manera que se
impida que los espermatozoides lleguen a la uretra operando sobre los conductos deferentes desde el exterior. Los
términos "conducto deferente" pueden incluir un conducto deferente o ambos conductos deferentes. Al explicar la
restriccion controlada del conducto deferente segun la invencidon también se utilizan otros términos como "lumen” o
"porcion de tejido" u "érgano corporal”, pero dichos términos se consideraran sindénimos funcionales. El término
"ampolla" se refiere a la ampliacion del conducto deferente cerca del lugar donde se une a la vesicula seminal.

El término "aguas abajo de la ampolla" se refiere a una ubicacion después de la ampolla en direccién a la uretra y la
vesicula seminal. En consecuencia, el término "aguas arriba de la ampolla" se referiria a una ubicacion en el
conducto deferente antes de la ampolla en direccion al testiculo. Que el dispositivo de restriccion esté adaptado para
restringir el conducto deferente en esta regidon especifica significa, preferentemente, que esta disefiado para
acomodarse en esta region del cuerpo.

Al realizar una restriccion de los conductos deferentes aguas abajo de la ampolla, el aparato admite una
esterilizacion temporal fiable mediante el blindaje de los espermatozoides compartimentados en la ampolla, por lo
que el aparato puede ejercer inmediatamente su efecto anticonceptivo. Aunque la utilidad principal del aparato es
impedir el transporte de esperma durante un periodo controlado y temporal, por ejemplo durante relaciones
sexuales, activando el dispositivo de restriccion, ciertas realizaciones admiten también el apoyo al transporte de
espermatozoides a través del conducto deferente para ayudar a los individuos que tienen deficiencias en este
sistema de transporte. Ventajosamente, la presente divulgacién admite un periodo de tiempo muy limitado en el que
la restriccion necesita ser restringida. Los tratamientos existentes necesitan ser cerrados por lo menos 5 dias antes
de que sea seguro, el tiempo de vida de un espermatozoide, arriesgandose asi a dafiar los conductos deferentes.
Ademas, el aparato evita que los espermatozoides se acumulen en el conducto deferente debido a la restriccion
prolongada, lo que puede dar lugar a complicaciones no deseadas.

El dispositivo de restriccion se adapta con mucho cuidado a la posicion especifica aguas abajo de la ampolla. El
espacio es limitado y los requisitos son especificos para permitir la colocacion en esta region entre la prostata y la
ampolla de los conductos deferentes. Dado que la ampolla constituye un reservorio de esperma, la restriccion se
realiza en la regidon aguas abajo para evitar cualquier posibilidad de que el esperma llegue a la uretra durante el
coito. El dispositivo de restriccion también puede ser adaptado para lograr la restriccion del conducto de salida de las
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vesiculas seminales. Una restriccion simultanea de este conducto de salida debe considerarse como uno de los
efectos que se pueden obtener con la presente invencion.

Segun una realizacién, el dispositivo de restriccion comprende un dispositivo de constriccion para constrefiir al
menos una porcion de una pared tisular del conducto deferente aguas abajo de la ampolla para detener el flujo en el
conducto deferente. Para ello, el aparato comprende un dispositivo de restriccion ajustable y un dispositivo de
operacion para operar mecanica o hidraulicamente el dispositivo de restriccion ajustable para cambiar la restriccion
de una porcién de la pared del conducto deferente. El dispositivo de operacion preferentemente opera el dispositivo
de restriccion de manera no magnética y/o no manual. Preferiblemente, el dispositivo de operacion comprende un
dispositivo de operaciéon accionado eléctricamente, como un motor o un servosistema. El término "servosistema"
significa que el sistema incluye un mecanismo que transfiere una fuerza débil que actia sobre un elemento movil
que tiene una carrera larga a una fuerza fuerte que actua sobre otro elemento moévil que tiene una carrera corta.
Segun una alternativa, el dispositivo de restriccion comprende un dispositivo de constriccion que comprende al
menos dos elementos de sujecién alargados que se extienden a lo largo del 6érgano en la direccion del flujo en el
conducto deferente del paciente en diferentes lados del 6rgano, y el dispositivo de operacion opera los elementos de
sujecion para sujetar la porcion de pared entre los elementos de sujecion para constrefir la porcion de pared. El
dispositivo de operacion puede comprender alternativamente medios hidraulicos para ajustar hidraulicamente el
dispositivo de restriccion y un servo inverso conectado operativamente a los medios hidraulicos. El término "servo
inverso" debe entenderse como un mecanismo que transfiere una fuerza fuerte que actia sobre un elemento movil
que tiene una carrera corta a una fuerza débil que actua sobre un elemento mévil con una carrera larga.
Preferentemente, el servo inverso comprende al menos dos depodsitos implantables que comprenden fluido
hidraulico, y preferentemente un primer depodsito es un depdsito de regulacién implantable subcutaneamente. El
servo inverso comprende ademas un segundo deposito implantable de servo que preferentemente esta en conexion
fluida con el deposito de regulacion. En una realizacion, el segundo depdsito de servo controla directamente la
expansién/contraccion del dispositivo de constriccion. En otra realizaciéon, el depdsito de servo controla
indirectamente la expansién/contraccion del dispositivo de constriccién, donde el servo inverso comprende ademas
un tercer depdsito adaptado para ser implantado en el abdomen o retroperitoneo o region pélvica y que esta
conectado operativamente al segundo deposito de servo para desplazar el fluido hidraulico de dicho tercer depdsito
para operar el dispositivo de constriccion. De manera adecuada, el tercer depdsito tiene un volumen mayor que el
primer depdsito. El tercer deposito puede estar en conexion fluida con el dispositivo de constriccion y el depdsito de
servo puede controlar el tercer depdsito con una interconexién mecanica

Alternativamente, el dispositivo de restriccion comprende un dispositivo de constriccion mecanica no inflable y el
dispositivo de operaciéon comprende medios hidraulicos que ajustan hidraulicamente el dispositivo de constriccion
mecanica.

Segun ofra realizacion, el dispositivo de restriccion comprende un dispositivo de estimulacion para estimular una
porcién de pared de la pared tisular del conducto deferente en la region aguas abajo de la ampolla para contraer
dicha porcién de pared e influir en el flujo del conducto deferente. Un dispositivo de control controla el dispositivo de
estimulacion para estimular la porcion de pared y el dispositivo de control es preferiblemente operable desde fuera
del cuerpo del paciente para controlar una fuente de energia implantable para liberar energia para su uso en relacion
con la estimulacién. El dispositivo de estimulacién esta adaptado para estimular diferentes areas de la porciéon de
pared y el dispositivo de control controla el dispositivo de estimulaciéon para estimular intermitente e individualmente
las areas de la porcion de pared. Esta estimulacion intermitente e individual de diferentes areas de la porcién de
pared del 6érgano permite que el tejido de la porcion de pared mantenga una circulacion sanguinea sustancialmente
normal durante el funcionamiento del aparato de la invencién. A continuacion se describen varias alternativas de
realizacion de la restriccion por estimulacion y componentes utiles.

También es una realizacién que el dispositivo de restriccion comprenda una constriccion accionada mecanica o
hidraulicamente como se ha descrito anteriormente y un dispositivo de estimulacion como se ha descrito
anteriormente. El dispositivo de control esta adaptado para controlar el dispositivo de constriccion y el dispositivo de
estimulacion para restringir en combinacion los conductos deferentes.

El invencion también encarna un método de estimulacién de la ampolla que comprende el empleo de un aparato
como se describe que tiene un dispositivo de estimulacion para restringir un conducto deferente aguas abajo de la
ampolla. De este modo se obtiene una estimulacion de la ampolla a contracorriente.

Ademas, la divulgacién muestra un sistema que incluye cualquier aparato descrito en las secciones anteriores. En
una realizacion preferida, el sistema comprende al menos un interruptor implantable en el paciente para controlar
manualmente y de forma no invasiva el aparato. En ofra realizacion preferida, el sistema comprende un control
remoto inalambrico para controlar el aparato de forma no invasiva. En una realizacion preferida, el sistema
comprende un dispositivo de operacion hidraulica para operar el aparato. En otra realizacion, el sistema comprende
un motor o una bomba para operar el aparato. Otros componentes del sistema se describen con mas detalle en la
parte detallada de la presente descripcion.

Estimulacion
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Cuando se estimula el tejido neural o muscular existe el riesgo de dafar o deteriorar el tejido con el tiempo, si la
estimulacion no se realiza correctamente. El aparato de la presente divulgacion esta disefiado para reducir o incluso
eliminar ese riesgo. Por lo tanto, el dispositivo de control controla el dispositivo de estimulacion para estimular
intermitentemente diferentes areas de la porcién de pared del érgano, de tal manera que al menos dos de las areas
son estimuladas en diferentes momentos, es decir, la estimulacion se desplaza de un area a otra area con el tiempo.
Ademas, el dispositivo de control controla el dispositivo de estimulacién, de manera que un area de las diferentes
areas que actualmente no es estimulada tiene tiempo para restaurar la circulacién sanguinea sustancialmente
normal antes de que el dispositivo de estimulacion estimule el area de nuevo. Ademas, el dispositivo de control
controla el dispositivo de estimulacién para estimular cada area durante periodos de tiempo sucesivos, en los que
cada periodo de tiempo es lo suficientemente corto como para mantener una circulacion sanguinea satisfactoria en
el area hasta el lapso del periodo de tiempo. Esto ofrece la ventaja de que el aparato de la presente invencion
permite la estimulacién continua de la porcion de pared del érgano para lograr el control de flujo deseado, mientras
que se mantienen esencialmente en el tiempo las propiedades fisicas naturales del 6rgano sin riesgo de lesionar el
érgano.

Ademas, al cambiar fisicamente los lugares de estimulacion en el érgano con el tiempo, como se ha descrito
anteriormente, es posible crear un patron de estimulacion cambiante ventajoso en el 6rgano, con el fin de lograr un
control de flujo deseado.

El dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulacién para estimular una o mas de las areas de la
porcién de pared a la vez, por ejemplo, estimulando secuencialmente las diferentes areas. Ademas, el dispositivo de
control puede controlar el dispositivo de estimulacion para propagar ciclicamente la estimulacion de las areas a lo
largo de la porcion de pared, preferiblemente de acuerdo con un patron de estimulacion determinado. Para
conseguir la reaccion deseada de la pared tisular durante la estimulacion de la misma, el dispositivo de control
puede controlar el dispositivo de estimulacién para, preferiblemente de forma ciclica, variar la intensidad de la
estimulacion de la porcién de pared.

En una realizacion preferida, el dispositivo de control controla el dispositivo de estimulacién para estimular
intermitentemente las areas de la porcion de pared con pulsos que preferentemente forman trenes de pulsos. Al
menos una primera area y una segunda area de las areas de la porcion de pared pueden ser estimuladas
repetidamente con un primer tren de pulsos y un segundo tren de pulsos, respectivamente, de forma que el primer y
el segundo tren de pulsos se desplazan en el tiempo uno respecto al otro. Por ejemplo, la primera area puede ser
estimulada con el primer tren de pulsos, mientras que la segunda area no es estimulada con dicho segundo tren de
pulsos, y viceversa. Alternativamente, el primer y el segundo tren de pulsos pueden estar desplazados uno respecto
al otro, de manera que el primer y el segundo tren de pulsos se superpongan al menos parcialmente.

Los trenes de pulsos pueden configurarse de muchas maneras diferentes. Asi, el dispositivo de control puede
controlar el dispositivo de estimulacion para variar las amplitudes de los pulsos de los trenes de pulsos, el ciclo de
trabajo de los pulsos individuales de cada tren de pulsos, la amplitud de cada pulso de los trenes de pulsos, la
longitud de cada tren de pulsos, la frecuencia de repeticion de los pulsos de los trenes de pulsos, la frecuencia de
repeticion de los trenes de pulsos, el nimero de pulsos de cada tren de pulsos, y/o los periodos de tiempo de
desconexion entre los trenes de pulsos. Se pueden emplear varios trenes de pulsos de diferentes configuraciones
para lograr el efecto deseado.

En caso de que el dispositivo de control controle el dispositivo de estimulacién para variar los periodos de tiempo de
desconexion entre los trenes de pulsos que estimulan la zona respectiva de la porcién de pared, también es posible
controlar cada periodo de tiempo de desconexién entre los trenes de pulsos para que dure lo suficiente como para
restaurar la circulacién sanguinea sustancialmente normal en la zona cuando ésta no se estimula durante los
periodos de tiempo de desconexion.

Estimulacion eléctrica

Preferiblemente, el dispositivo de estimulacién es un dispositivo de estimulacion eléctrica que estimula
eléctricamente la porciéon de pared de tejido del 6rgano corporal del paciente, preferiblemente con pulsos eléctricos.
Esta forma de realizacion es particularmente adecuada para aplicaciones en las que la parte de la pared incluye
fibras musculares que reaccionan a la estimulacion eléctrica. En esta realizacion, el dispositivo de control controla el
dispositivo de estimulacién para estimular la porcién de pared con pulsos eléctricos preferentemente en forma de
trenes de pulsos eléctricos, cuando la porciéon de pared esta en estado de constriccidon, para causar la contraccion
de la porciéon de pared. Por supuesto, la configuracion de los trenes de pulsos eléctricos puede ser similar a los
trenes de pulsos descritos anteriormente y el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulacion
para estimular eléctricamente las diferentes areas de la pared del 6rgano de la misma manera que se ha descrito
anteriormente.

El dispositivo de estimulacion eléctrica comprende convenientemente al menos uno, preferiblemente una pluralidad
de elementos eléctricos, tales como electrodos, para enganchar y estimular la porcion de pared con impulsos
eléctricos. Opcionalmente, los elementos eléctricos pueden colocarse en una orientacion fija entre si. El dispositivo
de control controla el dispositivo de estimulacion eléctrica para energizar los elementos eléctricos, uno a la vez, o
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grupos de elementos eléctricos a la vez. Preferiblemente, el dispositivo de control controla el dispositivo de
estimulacion eléctrica para energizar ciclicamente cada elemento con pulsos eléctricos. Opcionalmente, el
dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulacion para energizar los elementos eléctricos, de tal
manera que los elementos eléctricos se energizan uno a la vez en secuencia, o de tal manera que un nimero o
grupos de los elementos eléctricos se energizan al mismo tiempo. Ademas, los grupos de elementos eléctricos
pueden ser energizados secuencialmente, ya sea al azar o de acuerdo con un patrén predeterminado.

Los elementos eléctricos pueden formar cualquier patron de elementos eléctricos. Preferiblemente, los elementos
eléctricos forman un patrén alargado de elementos eléctricos, en el que los elementos eléctricos son aplicables en la
pared del o6rgano del paciente, de manera que el patron alargado de elementos eléctricos se extiende
longitudinalmente a lo largo de la pared del 6rgano, y los elementos se apoyan en las areas respectivas de la
porcion de pared. El patron alargado de elementos eléctricos puede incluir una o mas filas de elementos eléctricos
que se extienden longitudinalmente a lo largo de la pared del 6rgano. Cada fila de elementos eléctricos puede formar
una trayectoria recta, helicoidal o en zig-zag de elementos eléctricos, o cualquier forma de trayectoria. El dispositivo
de control puede controlar el dispositivo de estimulaciéon para energizar sucesivamente los elementos eléctricos
longitudinalmente a lo largo del patron alargado de elementos eléctricos en una direccion opuesta a, o en la misma
direccion que la del flujo en el lumen del paciente.

Opcionalmente, el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulacion para energizar sucesivamente
los elementos eléctricos desde una posicion sustancialmente en el centro de la porcién de pared constreiida hacia
ambos extremos del patron alargado de elementos eléctricos. Cuando el lumen del 6rgano debe mantenerse cerrado
durante un tiempo relativamente largo, el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulaciéon para
energizar los elementos eléctricos, de manera que los elementos eléctricos energizados formen dos ondas de
elementos eléctricos energizados que avanzan simultaneamente desde el centro de la porcién de pared constrefiida
en dos direcciones opuestas hacia ambos extremos del patron alargado de elementos eléctricos. Tales ondas de
elementos eléctricos energizados pueden repetirse una y otra vez sin dafar el 6rgano y sin mover fluido o gas en
ninguna direccion en el lumen del érgano.

El dispositivo de control controla adecuadamente el dispositivo de estimulacion para energizar los elementos
eléctricos, de tal manera que los elementos eléctricos actualmente energizados forman al menos un grupo de
elementos eléctricos energizados adyacentes. De acuerdo con una primera alternativa, los elementos en el grupo de
elementos eléctricos energizados forman un camino de elementos eléctricos energizados. El camino de elementos
eléctricos energizados puede extenderse al menos en parte alrededor del 6rgano del paciente. En una segunda
alternativa, los elementos del grupo de elementos eléctricos energizados pueden formar dos trayectorias de
elementos eléctricos energizados que se extienden en lados mutuos del 6rgano del paciente, preferiblemente de
forma sustancialmente transversal a la direccion de flujo en el lumen del érgano. En una tercera alternativa, los
elementos del grupo de elementos eléctricos energizados pueden formar mas de dos trayectorias de elementos
eléctricos energizados que se extienden en lados diferentes del 6érgano del paciente, preferentemente de forma
sustancialmente transversal a la direccion de flujo en el lumen del paciente.

Preferiblemente, los elementos eléctricos forman una pluralidad de grupos de elementos, en los que los grupos
forman una serie de grupos que se extienden a lo largo del érgano del paciente en la direccion del flujo en el lumen
del paciente. Los elementos eléctricos de cada grupo de elementos eléctricos pueden formar un camino de
elementos que se extienden al menos en parte alrededor del 6érgano del paciente. En una primera alternativa, los
elementos eléctricos de cada grupo de elementos eléctricos pueden formar mas de dos trayectorias de elementos
que se extienden en diferentes lados del 6rgano del paciente, preferiblemente de forma sustancialmente transversal
a la direccion del flujo en el lumen del paciente. El dispositivo de control puede controlar el dispositivo de
estimulacion para energizar los grupos de elementos eléctricos en la serie de grupos de forma aleatoria, o de
acuerdo con un patron predeterminado. Alternativamente, el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de
estimulacion para energizar sucesivamente los grupos de elementos eléctricos en la serie de grupos en una
direccion opuesta a, o en la misma direccién que la del flujo en el lumen del paciente, o en ambas direcciones,
comenzando desde una posicion sustancialmente en el centro de la porcién de pared constrefida. Por ejemplo, los
grupos de elementos eléctricos energizados pueden formar ondas de avance de elementos eléctricos energizados,
como se ha descrito anteriormente; es decir, el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulacion
para energizar los grupos de elementos eléctricos, de manera que los elementos eléctricos energizados formen dos
ondas de elementos eléctricos energizados que avanzan simultdneamente desde el centro de la porciéon de pared
constrefida en dos direcciones opuestas hacia ambos extremos del patrén alargado de elementos eléctricos.

Se puede proporcionar una estructura para mantener los elementos eléctricos en una orientacion fija. Aunque la
estructura puede estar separada del dispositivo de constriccion, es preferible que la estructura esté integrada en el
dispositivo de constriccion, lo que constituye un disefio practico y facilita la implantacion de los dispositivos de
constriccion y estimulacion. Cuando los elementos eléctricos forman un patron alargado de elementos eléctricos, la
estructura puede aplicarse en el érgano del paciente de manera que el patron alargado de elementos eléctricos se
extienda a lo largo del 6rgano en la misma direccion que la del flujo en el lumen del paciente y los elementos se
apoyen en las areas respectivas de la porcion de pared del 6rgano.
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Estimulacién térmica

En ofra realizacion, el dispositivo de estimulacion estimula térmicamente la porcién de pared del 6rgano. Asi, el
dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulacién para enfriar la porcién de pared, cuando la
porcidon de pared esta constrefiida, para provocar la contraccion de la porcion de pared. Por ejemplo, el dispositivo
de constriccion puede constreiiir la porcion de pared para al menos restringir el flujo en el lumen, y el dispositivo de
control puede controlar el dispositivo de estimulacion para enfriar la porcién de pared constrefiida para causar la
contraccion de la misma, de tal manera que el flujo en el lumen es al menos mas restringido, o mas restringido pero
no detenido, o detenido. Alternativamente, el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de estimulaciéon
para calentar la porcion de pared, cuando la porcién de pared esta constrefiida y contraida, para causar la expansion
de la porcion de pared. Cuando la porcidon de pared incluye un vaso sanguineo, el dispositivo de control puede
controlar el dispositivo de estimulacion para enfriar el vaso sanguineo y provocar su contraccion, o calentar el vaso
sanguineo para provocar su expansion. En su caso, la estimulacion térmica puede practicarse en cualquiera de las
realizaciones de la presente invencion, y la estimulacion térmica puede controlarse en respuesta a diversos
sensores, por ejemplo, sensores de tension, movimiento o presion.

Dispositivo de restriccion y/o estimulacién controlado por sensor

Como se ha mencionado anteriormente, el aparato puede incluir al menos un sensor implantable, en el que el
dispositivo de control controla el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion en respuesta a las
sefiales del sensor. Por lo general, el sensor detecta directa o indirectamente al menos un parametro fisico del
paciente, o al menos un parametro funcional del aparato, o al menos un parametro funcional de un implante médico
en el paciente.

Pueden utilizarse muchos tipos de sensores para detectar parametros fisicos. Por ejemplo, sensores de movimiento
para detectar el movimiento del 6rgano, es decir, /as contracciones naturales, como las contracciones del estbmago
o del intestino, sensores de presion para detectar la presion en el érgano, sensores de tension para detectar la
tension del drgano, sensores de flujo para detectar el flujo de fluido en el lumen del 6rgano, sensores
espectrofotométricos, sensores de pH para detectar la acidez o la alcalinidad del fluido en el lumen del érgano,
sensores de oxigeno para detectar el contenido de oxigeno del fluido en el lumen del 6rgano, o sensores para
detectar la distribucion de la estimulacion en el érgano estimulado. Pueden utilizarse todos los sensores imaginables
para detectar cualquier otro tipo de parametro fisico Uutil.

Para el control del dispositivo de constriccion y/o del dispositivo de estimulacién pueden utilizarse también muchos
tipos diferentes de sensores que detectan parametros funcionales del aparato. Por ejemplo, sensores para detectar
los parametros eléctricos de los componentes eléctricos implantados del aparato, o sensores para detectar el
rendimiento de los motores implantados del aparato.

El sensor puede comprender un sensor de presion para detectar como parametro fisico una presioén en el cuerpo del
paciente que se relaciona con la presion en el lumen del érgano corporal del paciente, en el que el dispositivo de
control controla el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion para cambiar la constriccion de la
porcion de pared del paciente en respuesta a que el sensor de presion detecta un valor predeterminado de presién
medida.

Alternativamente, o en combinacién con el sensor de presién, puede proporcionarse un sensor de posicién para
detectar como parametro fisico la orientacién del paciente con respecto a la horizontal. El sensor de posiciéon puede
ser una version biocompatible de lo que se muestra en las patentes estadounidenses 4 942 668 y 5900 909.
Por ejemplo, el dispositivo de control puede controlar el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion
para cambiar la constriccion de la porcidn de pared del paciente en respuesta al sensor de posicién que detecta que
el paciente ha asumido una orientacion sustancialmente horizontal, es decir, que el paciente esta acostado.

Los sensores descritos anteriormente pueden utilizarse en cualquiera de las realizaciones de la invencién, cuando
sea aplicable.

El dispositivo de control puede controlar el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion para cambiar
la constricciéon de la porcidn de pared del paciente en respuesta a la hora del dia. Para ello, el dispositivo de control
puede incluir un mecanismo de reloj para controlar el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion
para cambiar la constriccion de la porcion de pared del paciente para aumentar o disminuir la influencia en el flujo en
el lumen durante diferentes periodos de tiempo del dia. En caso de que se proporcione un sensor de cualquiera de
los tipos descritos anteriormente para detectar un parametro fisico o funcional, el mecanismo de reloj se utiliza para
controlar el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion siempre que el parametro detectado por el
sensor no anule el mecanismo de reloj, o el sensor se utiliza para controlar el dispositivo de constriccion y/o el
dispositivo de estimulaciéon siempre que el mecanismo de reloj no anule el sensor. De manera adecuada, el
dispositivo de control produce una indicaciéon, como una sefial sonora o informacién visualizada, en respuesta a las
sefales del sensor.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2 877781 T3

El dispositivo de control puede comprender una unidad de control interna implantable que controla directamente el
dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion en respuesta a las sefiales del sensor. El dispositivo de
control puede comprender ademas un control remoto inalambrico adaptado para establecer los parametros de
control de la unidad de control interna desde fuera del paciente sin penetrar mecanicamente en él. Al menos uno de
los parametros de control, que son ajustables por el control remoto inalambrico, es el parametro fisico o funcional.
De manera adecuada, la unidad de control interna incluye el mecanismo de reloj mencionado anteriormente, en el
que el control remoto inalambrico también esta adaptado para ajustar el mecanismo de reloj.

Alternativamente, el dispositivo de control puede comprender una unidad de control externa fuera del cuerpo del
paciente para controlar el dispositivo de constriccion y/o el dispositivo de estimulacion en respuesta a las sefiales del
sensor.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La presente invencion se describira ahora con mas detalle mediante ejemplos no limitantes y con referencia a los
dibujos adjuntos, en los que:

Las Figs. 1A a 1F muestran esquematicamente un aparato segun la invencion implantado en un humano.

La Fig. 1G ilustra un sistema para tratar una enfermedad, en el que el sistema incluye un aparato de cualquiera de
las Fig. 1A a 1F implantado en un paciente.

Las Figs. 2-16 muestran de forma esquematica varias realizaciones del sistema para alimentar de forma inalambrica
el aparato mostrado en las Figs. 1A-1F.

La Fig. 17 es un diagrama de bloques esquematico que ilustra una disposicion para suministrar una cantidad precisa
de energia utilizada para el funcionamiento del aparato mostrado en la Fig. 2.

La Fig. 18 muestra de forma esquematica una realizacion del sistema, en la que el aparato funciona con energia
ligada al cable.

La Fig. 19 es un diagrama de bloques mas detallado de una disposicion para controlar la transmision de energia
inalambrica utilizada para el funcionamiento del aparato mostrado en la Fig. 2.

La Fig. 20 es un circuito para la disposiciéon mostrada en la Fig. 19, seguin un posible ejemplo de implementacion.
Las Figs. 21-27 muestran varias formas de disponer la alimentacion hidraulica o neumatica de un aparato
implantado en un paciente.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

La Fig. 1A es una vista esquematica de un aparato para la anticoncepcion masculina como se ilustra en la Fig. 1B.
El aparato 100 de la Fig. 1B muestra la restriccion de los conductos deferentes 200A, 200B (en inglés: vasa
deferentia) aguas abajo de la ampolla de deferencia 220A, 220B. El aparato, por lo tanto, es operable para evitar
temporalmente que llegue a la uretra y proporcionar una esterilidad limitada en el tiempo. El aparato 100 tiene un
dispositivo de restriccion 120 adaptado para constrefir el conducto deferente de forma mecanica o hidraulica y un
dispositivo de control 150 para controlar el funcionamiento del dispositivo de restricciéon cuando se acciona con un
dispositivo de funcionamiento 170 ilustrado esquematicamente. El dispositivo de control 150 esta situado
subcutaneamente e incluye una parte externa y una parte interna. Una unidad energizadora (dispositivo de
transmision de energia) 180 es capaz de suministrar al aparato energia transmitida de forma inalambrica a un
dispositivo de transformacion de energia 151 conectado a una fuente de energia 152 para suministrar energia a las
partes consumidoras de energia del aparato. Una unidad de control remoto externa 190 es capaz de comunicarse
con la unidad de control interna 153 del dispositivo de control 150. La parte externa 150A del dispositivo de control
150 incluye funciones necesarias para la operacion externa, como un puerto de inyeccién para el suministro de fluido
hidraulico cuando la constriccion es operada hidraulicamente y un botén de activacion/desactivacion para operar el
dispositivo de restriccion. La parte interna del dispositivo de control 150B puede incluir una serie de funciones
necesarias para controlar y operar el dispositivo de restriccion 120. En un dispositivo de restriccion 120 operado
hidraulicamente, el dispositivo de control 150 puede incluir una bomba 154 operable en un depésito de fluido
hidraulico (no mostrado), por lo que el transporte de fluido desde el depdsito activa el dispositivo de restriccion para
restringir los conductos deferentes y el transporte de vuelta al depdsito desactiva el dispositivo de restriccion para
liberar los conductos deferentes. La Fig. 1C muestra el aparato de la Fig. 1B sin ningun dispositivo de control. El
dispositivo de restriccion 120 es del mismo tipo que el de la Fig. 1B, pero aqui se adpata para restringir tanto los
conductos deferentes como los conductos de salida de las vesiculas seminales. La Fig. 1D muestra un aparato de la
Fig. 1B o 1C con un dispositivo de restriccion modificado 120A que funciona con un dispositivo de estimulacion en
ambos conductos deferentes. El dispositivo de estimulacion esta representado aqui por un conjunto de electrodos.
La Fig. 1E muestra un aparato de la Fig. 1B o 1C con un dispositivo de restriccion que comprende un dispositivo de
estimulacion 120A y un dispositivo de constriccion 120B controlado por el dispositivo de control para restringir ambos
conductos deferentes mediante sus acciones combinadas. En una realizacion el dispositivo de constriccion 120B es
operado manualmente con una bomba que opera en un reservorio para realizar una constriccién en los conductos
deferentes mientras que el dispositivo de estimulacion operado por el dispositivo de control estimula los conductos
deferentes para obtener el efecto de bloqueo del transporte de espermatozoides. La Fig. 1F muestra otra variante
del aparato de la Fig. 1B, en la que el dispositivo de restriccion 120 incluye dos dispositivos de constriccion, cada
uno de los cuales esta adaptado para constrefiir un conducto deferente y un conducto de salida de una vesicula
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seminal, respectivamente, con el fin de detener el flujo de espermatozoides y de liquido seminal. La funcién del
dispositivo de control y otras partes de la invencion se explican mas adelante junto con las Figs. 1G a 27C.

La Fig. 1G ilustra un sistema para tratar una enfermedad que comprende un aparato 1010 de la presente invencion
colocado en el abdomen de un paciente. Un dispositivo implantado de transformacion de energia 302 esta adaptado
para suministrar energia a los componentes consumidores de energia del aparato a través de una linea de
alimentacién 303. Un dispositivo externo de transmision de energia 304 para energizar de forma no invasiva el
aparato 10 transmite energia mediante al menos una sefial de energia inalambrica. El dispositivo implantado de
transformacion de energia 1002 transforma la energia de la sefial de energia inalambrica en energia eléctrica que se
suministra a través de la linea de alimentacion 1003.

La sefial de energia inalambrica puede incluir una sefial de onda seleccionada entre las siguientes: una sefial de
onda sonora, una sefal de onda ultrasonica, una sefial de onda electromagnética, una sefal de luz infrarroja, una
sefial de luz visible, una sefial de luz ultravioleta, una senal de luz laser, una sefal de microondas, una sefal de
onda de radio, una sefial de radiacion de rayos X y una sefal de radiacion gamma. Alternativamente, la sefal de
energia inalambrica puede incluir un campo eléctrico o magnético, o un campo eléctrico y magnético combinado.

El dispositivo de transmisién de energia inalambrica 1004 puede transmitir una sefial portadora para transportar la
sefial de energia inalambrica. Dicha sefial portadora puede incluir sefiales digitales, analdgicas o una combinacion
de sefales digitales y analdgicas. En este caso, la sefial de energia inalambrica incluye una sefial analégica o
digital, o una combinacidn de una sefial analdgica y digital.

En general, el dispositivo de transformacion de energia 1002 se proporciona para transformar la energia inalambrica
de una primera forma transmitida por el dispositivo de transmisién de energia 1004 en energia de una segunda
forma, que suele ser diferente de la energia de la primera forma. El aparato implantado 10 es operable en respuesta
a la energia de la segunda forma. El dispositivo de transformacion de energia 1002 puede alimentar directamente el
aparato con la energia de segunda forma, mientras que el dispositivo de transformacion de energia 1002 transforma
la energia de primera forma transmitida por el dispositivo de transmision de energia 1004 en la energia de segunda
forma. El sistema puede incluir ademas un acumulador implantable, en el que la energia de segunda forma se
utiliza, al menos en parte, para cargar el acumulador.

Alternativamente, la energia inalambrica transmitida por el dispositivo de transmision de energia 1004 puede
utilizarse para alimentar directamente el aparato, mientras que la energia inalambrica esta siendo transmitida por el
dispositivo de transmision de energia 1004. Cuando el sistema comprende un dispositivo de funcionamiento para
hacer funcionar el aparato, como se describira mas adelante, la energia inalambrica transmitida por el dispositivo de
transmision de energia 1004 puede utilizarse para alimentar directamente el dispositivo de funcionamiento a fin de
crear energia cinética para el funcionamiento del aparato.

La energia inalambrica de la primera forma puede comprender ondas sonoras y el dispositivo transformador de
energia 1002 puede incluir un elemento piezoeléctrico para transformar las ondas sonoras en energia eléctrica. La
energia de la segunda forma puede comprender energia eléctrica en forma de corriente continua o corriente
continua pulsante, o una combinacién de corriente continua y corriente continua pulsante, o una corriente alterna o
una combinacion de corriente continua y corriente alterna. Normalmente, el aparato comprende componentes
eléctricos que se energizan con energia eléctrica. Otros componentes eléctricos implantables del sistema pueden
ser al menos un protector de nivel de tensién o al menos un protector de corriente constante conectado con los
componentes eléctricos del aparato.

Opcionalmente, una de la energia de la primera forma y la energia de la segunda forma puede comprender energia
magnética, energia cinética, energia sonora, energia quimica, energia radiante, energia electromagnética, energia
fotoeléctrica, energia nuclear o energia térmica. Preferiblemente, una de la energia de la primera forma y la energia
de la segunda forma es no magnética, no cinética, no quimica, no sonica, no nuclear o no térmica.

El dispositivo de transmision de energia puede controlarse desde fuera del cuerpo del paciente para liberar energia
electromagnética inalambrica, y la energia electromagnética inalambrica liberada se utiliza para el funcionamiento
del aparato. Alternativamente, el dispositivo de transmisién de energia se controla desde fuera del cuerpo del
paciente para liberar energia inalambrica no magnética, y la energia inalambrica no magnética liberada se utiliza
para el funcionamiento del aparato.

El dispositivo externo de transformacion de energia 1004 también incluye un control remoto inalambrico que tiene un
transmisor de sefiales externo para transmitir una sefal de control inalambrica para controlar el aparato de forma no
invasiva. La sefal de control es recibida por un receptor de sefiales implantado que puede estar incorporado en el
dispositivo implantado de transformacion de energia 1002 o estar separado del mismo.

La sefal de control inalambrica puede incluir una sefial modulada en frecuencia, amplitud o fase, o una combinacion
de ellas. Alternativamente, la sefial de control inalambrico incluye una sefial analdgica o digital, o una combinacion
de una sefial analdgica y digital. Alternativamente, la sefial de control inalambrico comprende un campo eléctrico o
magnético, o una combinacién de campo eléctrico y magnético.
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El control remoto inalambrico puede transmitir una sefial portadora para llevar la sefial de control inalambrico. Dicha
sefial portadora puede incluir sefiales digitales, analégicas o una combinacion de sefales digitales y analdgicas.
Cuando la sefial de control incluye una sefial analdgica o digital, o una combinacion de una sefial analégica y digital,
el control remoto inaldmbrico transmite preferentemente una sefial de onda portadora electromagnética para
transportar las sefiales de control digitales o analdgicas.

La Fig. 2 ilustra el sistema de la Fig. 1G en forma de un diagrama de bloques mas generalizado que muestra el
aparato 10, el dispositivo de transformaciéon de energia 1002 que alimenta el aparato 10 a través de la linea de
alimentacién 1003, y el dispositivo externo de transmisién de energia 1004, La piel del paciente 1005, mostrada
generalmente por una linea vertical, separa el interior del paciente a la derecha de la linea del exterior a la izquierda
de la linea.

La Fig. 3 muestra una realizacion de la invencion idéntica a la de la Fig. 2, excepto que un dispositivo de inversion
en forma de interruptor eléctrico1006 operable, por ejemplo, por energia polarizada, también se implanta en el
paciente para invertir el aparato 10. Cuando el interruptor es operado por energia polarizada, el control remoto
inalambrico del dispositivo externo de transmision de energia1004 transmite una sefal inalambrica que lleva energia
polarizada y el dispositivo implantado de transformacion de energia1002 transforma la energia polarizada
inaldambrica en una corriente polarizada para operar el interruptor eléctrico1006. Cuando el dispositivo transformador
de energia implantado1002 cambia la polaridad de la corriente, el interruptor eléctrico1006 invierte la funcion
realizada por el aparato 10.

La Fig. 4 muestra una realizacion de la invencion idéntica a la de la Fig. 2, excepto que un dispositivo de
operacion1007 implantado en el paciente para operar el aparato 10 se proporciona entre el dispositivo de
transformacion de energia implantado1002 y el aparato 10. Este dispositivo de operacion puede tener la forma de un
motor1007, como un servomotor eléctrico. El motor1007 se alimenta con la energia del dispositivo transformador de
energia implantado1002, ya que el control remoto del dispositivo externo de transmisién de energia1004 transmite
una sefal inaldmbrica al receptor del dispositivo transformador de energia implantado1002.

La Fig. 5 muestra una realizacion de la invencion idéntica a la de la Fig. 2, excepto que también comprende un
dispositivo de funcionamiento es en forma de un conjunto1008 que incluye una unidad de motor/bomba1009 y un
deposito de fluido1010 se implanta en el paciente. En este caso, el aparato 10 es operado hidraulicamente, es decir,
el fluido hidraulico es bombeado por la unidad de motor/bomba1009 desde el depésito de fluido1010 a través de un
conducto1011 al aparato 10 para operar el aparato, y el fluido hidraulico es bombeado por la unidad de
motor/bomba1009 de vuelta desde el aparato 10 al depdsito de fluido1010 para devolver el aparato a una posiciéon
inicial. El dispositivo de transformacion de energia implantado1002 transforma la energia inaldambrica en una
corriente, por ejemplo una corriente polarizada, para alimentar la unidad de motor/bomba1009 a través de una linea
de alimentacion eléctrica1012.

En lugar de un aparato de accionamiento hidraulico 10, también se prevé que el dispositivo de accionamiento
comprenda un dispositivo de accionamiento neumatico. En este caso, el fluido hidraulico puede ser aire a presion
que se utilizara para la regulacion y el deposito de fluido se sustituye por una camara de aire.

En todas estas realizaciones, el dispositivo de transformacion de energia1002 puede incluir un acumulador
recargable, como una bateria o un condensador, que se carga con la energia inalambrica y suministra energia a
cualquier parte del sistema que consuma energia.

Como alternativa, el control remoto inalambrico descrito anteriormente puede ser sustituido por el control manual de
cualquier parte implantada para hacer contacto con la mano del paciente mas probablemente indirecta, por ejemplo
un botdn de presidn colocado bajo la piel.

La Fig. 6 muestra una realizacién de la invencién que comprende el dispositivo externo de transmision de
energia1004 con su control remoto inalambrico, el aparato 10, en este caso de funcionamiento hidraulico, y el
dispositivo implantado de transformacion de energia1002, y que comprende ademas un depdsito de fluido
hidraulico1013, una unidad de motor/bomba1009 y un dispositivo de inversion en forma de dispositivo de cambio de
la valvula hidraulica1014, todo ello implantado en el paciente. Por supuesto, la operacion hidraulica podria realizarse
facilmente cambiando simplemente la direccion de bombeo y, por lo tanto, la valvula hidraulica puede omitirse. El
control remoto puede ser un dispositivo separado del dispositivo externo de transmision de energia o estar incluido
en el mismo. El motor del grupo motor/bomba1009 es un motor eléctrico. En respuesta a una sefal de control
procedente del control remoto inalambrico del dispositivo externo de transmision de energia1004, el dispositivo
implantado de transformacion de energia1002 alimenta el motor/unidad de bombeo1009 con energia procedente de
la sefial de control, por lo que la unidad de motor/bombeo1009 distribuye fluido hidraulico entre el deposito de fluido
hidraulico1013 y el aparato 10. El control remoto del dispositivo externo de transmisién de energia1004 controla el
dispositivo de cambio de la valvula hidraulica1014 para cambiar la direccion del flujo de fluido hidraulico entre una
direccion en la que el fluido es bombeado por la unidad de motor/bomba1009 desde el depésito de fluido hidraulico
313 al aparato 10 para operar el aparato, y otra direccion opuesta en la que el fluido es bombeado por la unidad de
motor/bomba1009 de vuelta desde el aparato 10 al depdsito de fluido hidraulico1013 para devolver el aparato a una
posicion inicial.
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La Fig. 7 muestra una realizacién de la invencién que comprende el dispositivo externo de transmision de
energia1004 con su control remoto inalambrico, el aparato 10, el dispositivo implantado de transformacion de
energia1002, una unidad de control interna implantada1015 controlada por el control remoto inalambrico del
dispositivo externo de transmision de energia1004, un acumulador implantado1016 y un condensador
implantado1017. La unidad de control interna1015 organiza el almacenamiento de la energia eléctrica recibida del
dispositivo de transformacion de energia implantado1002 en el acumulador1016, que suministra energia al aparato
10. En respuesta a una sefal de control del control remoto inalambrico del dispositivo externo de transmisién de
energia1004, la unidad de control interno1015 libera energia eléctrica del acumulador1016 vy transfiere la energia
liberada a través de las lineas de alimentacion1018 y1019, o transfiere directamente la energia eléctrica del
dispositivo implantado de transformacion de energial002 a través de una linea de alimentacién1020, el
condensador1017, que estabiliza la corriente eléctrica, una linea de alimentacion1021 y la linea de
alimentacién1019, para el funcionamiento del aparato 10.

La unidad de control interna es preferiblemente programable desde fuera del cuerpo del paciente. En una realizacion
preferida, la unidad de control interna esta programada para regular el aparato 10 de acuerdo con un calendario
preprogramado o con la entrada de cualquier sensor que detecte cualquier posible parametro fisico del paciente o
cualquier parametro funcional del sistema.

De acuerdo con una alternativa, el condensador1017 en la realizacion de la Fig. 7 puede ser omitido. De acuerdo
con otra alternativa, el acumulador1016 en esta realizacion puede ser omitido.

La Fig. 8 muestra una realizacion de la invencion idéntica a la de la Fig. 2, excepto que una bateria1022 para
suministrar energia para el funcionamiento del aparato 10 y un interruptor eléctrico1023 para cambiar el
funcionamiento del aparato 10 también estan implantados en el paciente. El interruptor eléctrico1023 puede ser
controlado por el control remoto y también puede ser operado por la energia suministrada por el dispositivo
transformador de energia implantado1002 para cambiar de un modo de apagado, en el que la bateria1022 no esta
en uso, a un modo de encendido, en el que la bateria1022 suministra energia para el funcionamiento del aparato 10.

La Fig. 9 muestra una realizacion de la invencion idéntica a la de la Fig. 8, salvo que también se implanta en el
paciente una unidad de control interna1015 controlable por el control remoto inalambrico del dispositivo externo de
transmision de energia1004. En este caso, el interruptor eléctrico1023 es operado por la energia suministrada por el
dispositivo de transformacion de energia1002 implantado para cambiar de un modo de apagado, en el que se impide
que el control remoto inalambrico controle la unidad de control interno1015 y la bateria no esta en uso, a un modo de
espera, en el que se permite que el control remoto controle la unidad de control interno1015 para liberar energia
eléctrica de la bateria1022 para el funcionamiento del aparato 10.

La Fig. 10 muestra una realizaciéon de la invencion idéntica a la de la Fig. 9, excepto que un acumulador1016 es
sustituido por la bateria1022 y los componentes implantados estan interconectados de manera diferente. En este
caso, el acumulador1016 almacena la energia del dispositivo transformador de energia implantado1002. En
respuesta a una sefal de control procedente del control remoto inalambrico del dispositivo externo de transmision de
energia1004, la unidad de control interna1015 controla el interruptor eléctrico1023 para pasar de un modo de
apagado, en el que el acumulador1016 no esta en uso, a un modo de encendido, en el que el acumulador1016
suministra energia para el funcionamiento del aparato 10. El acumulador puede combinarse con un condensador o
sustituirse por éste.

La Fig. 11 muestra una realizacion de la invencion idéntica a la de la Fig. 10, salvo que también se implanta en el
paciente un acumulador1022 y los componentes implantados estan interconectados de forma diferente. En
respuesta a una sefal de control del control remoto inalambrico del dispositivo externo de transmision de
energia1004, la unidad de control interna1015 controla el acumulador1016 para que suministre energia para
accionar el interruptor eléctrico1023 para pasar de un modo apagado, en el que la bateria1022 no esta en uso, a un
modo encendido, en el que la bateria1022 suministra energia eléctrica para el funcionamiento del aparato 10.

Alternativamente, el interruptor eléctrico1023 puede ser operado por la energia suministrada por el acumulador1016
para cambiar de un modo de apagado, en el que el control remoto inalambrico no puede controlar la bateria1022
para suministrar energia eléctrica y no esta en uso, a un modo de espera, en el que el control remoto inalambrico
puede controlar la bateria1022 para suministrar energia eléctrica para el funcionamiento del aparato 10.

Debe entenderse que el conmutador1023 y todos los demas conmutadores en esta aplicacion deben interpretarse
en su mas amplia realizacion. Esto significa un transistor, MCU, MCPU, ASIC, FPGA o un convertidor DA o cualquier
otro componente o circuito electrénico que pueda encender y apagar la energia. Preferiblemente, el interruptor se
controla desde el exterior del cuerpo o, alternativamente, mediante una unidad de control interna implantada.

La Fig. 12 muestra una realizacién de la invencion idéntica a la de la Fig. 8, excepto que un motor1007, un
dispositivo mecanico de inversion en forma de caja de cambios1024, y una unidad de control interna1015 para
controlar la caja de cambios1024 también se implantan en el paciente. La unidad de control interno1015 controla la
caja de engranajes1024 para invertir la funcion realizada por el aparato 10 (accionado mecanicamente). Mas sencillo
aun es cambiar la direccion del motor electrénicamente. La caja de engranajes interpretada en su forma mas amplia
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puede representar una disposicion servo que ahorra fuerza para el dispositivo de operaciéon a favor de una carrera
mas larga para actuar.

La Fig. 13 muestra una realizacién de la invencion idéntica a la de la Fig. 19, salvo que los componentes
implantados estan interconectados de forma diferente. Asi, en este caso la unidad de control interno1015 es
alimentada por la bateria1022 cuando el acumulador1016, convenientemente un condensador, activa el interruptor
eléctrico1023 para cambiar a un modo de encendido. Cuando el interruptor eléctrico1023 esta en su modo de
encendido, la unidad de control interno1015 puede controlar la bateria1022 para suministrar, 0 no suministrar,
energia para el funcionamiento del aparato 10.

La Fig. 14 muestra de forma esquematica las combinaciones concebibles de los componentes implantados del
aparato para conseguir diversas opciones de comunicacion. Basicamente, estan el aparato 10, la unidad de control
interna1015, la unidad de motor o bomba1009, y el dispositivo externo de transmision de energia1004, incluido el
control remoto inalambrico externo. Como ya se ha descrito anteriormente, el control remoto inalambrico transmite
una sefal de control que es recibida por la unidad de control interna1015, que a su vez controla los diversos
componentes implantados del aparato.

Se puede implantar en el paciente un dispositivo de retroalimentacién, preferentemente compuesto por un sensor o
dispositivo de medicion1025, para detectar un parametro fisico del paciente. El parametro fisico puede ser al menos
uno seleccionado del grupo formado por la presion, el volumen, el diametro, el estiramiento, la elongacion, la
extensién, el movimiento, la flexion, la elasticidad, la contraccidn muscular, el impulso nervioso, la temperatura
corporal, la presion arterial, el flujo sanguineo, los latidos del corazén y la respiracion. El sensor puede detectar
cualquiera de los parametros fisicos mencionados. Por ejemplo, el sensor puede ser un sensor de presion o de
motilidad. Alternativamente, el sensor1025 puede estar dispuesto para detectar un parametro funcional. El
parametro funcional puede estar relacionado con la transferencia de energia para cargar una fuente de energia
implantada y puede incluir al menos uno seleccionado del grupo de parametros que consiste en: electricidad,
cualquier parametro eléctrico, presion, volumen, diametro, estiramiento, elongacion, extension, movimiento, flexion,
elasticidad, temperatura y flujo.

La retroalimentacién puede enviarse a la unidad de control interna o a una unidad de control externa,
preferiblemente a través de la unidad de control interna. La retroalimentacion puede ser enviada desde el cuerpo a
través del sistema de transferencia de energia o de un sistema de comunicacion separado con receptor y
transmisores.

La unidad de control interna1015, o alternativamente el control remoto inalambrico externo del dispositivo de
transmision de energia externo1004, puede controlar el aparato 10 en respuesta a las sefiales del sensor1025.
Puede combinarse un transceptor con el sensor1025 para enviar informacion sobre el parametro fisico detectado al
control remoto inalambrico externo. El control remoto inaldambrico puede comprender un transmisor o transceptor de
sefiales y la unidad de control interna1015 puede comprender un receptor o transceptor de sefales.
Alternativamente, el control remoto inalambrico puede comprender un receptor o transceptor de sefiales y la unidad
de control interno1015 puede comprender un transmisor o transceptor de sefiales. Los transceptores, transmisores y
receptores mencionados pueden utilizarse para enviar informacion o datos relacionados con el aparato 10 desde el
interior del cuerpo del paciente al exterior del mismo.

Cuando la unidad de motor/bomba1009 y la bateria1022 para alimentar la unidad de motor/bomba1009 estan
implantadas, la informacioén relacionada con la carga de la bateria1022 puede ser retroalimentada. Para ser mas
precisos, al cargar una bateria o acumulador con energia se envia informacion relacionada con dicho proceso de
carga y se cambia el suministro de energia en consecuencia.

La Fig. 15 muestra una realizacion alternativa en la que el aparato 10 se regula desde fuera del cuerpo del paciente.
El sistema1000 comprende una bateria1022 conectada al aparato 10 a través de un interruptor eléctrico
subcutaneo1026. De este modo, la regulacion del aparato 10 se realiza de forma no invasiva pulsando manualmente
el interruptor subcutaneo, por lo que el funcionamiento del aparato 10 se enciende y se apaga. Se apreciara que la
realizacién mostrada es una simplificacién y que pueden afiadirse al sistema componentes adicionales, tales como
una unidad de control interna o cualquier otra parte divulgada en la presente solicitud. También pueden utilizarse dos
interruptores subcutaneos. En la realizacién preferida, un interruptor implantado envia informacién a la unidad de
control interna para realizar una determinada actuacién predeterminada y, cuando el paciente vuelve a pulsar el
interruptor, la actuacion se invierte.

La Fig. 16 muestra una realizacién alternativa, en la que el sistema1000 comprende un depdsito de fluido
hidraulico1013 conectado hidraulicamente al aparato. La regulacion no invasiva se realiza presionando
manualmente el depdsito hidraulico conectado al aparato.

El sistema puede incluir un comunicador de datos externo y un comunicador de datos interno implantable que se
comunica con el comunicador de datos externo. EI comunicador interno transmite datos relacionados con el aparato
o el paciente al comunicador de datos externo y/o el comunicador de datos externo transmite datos al comunicador
de datos interno.
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La Fig. 17 ilustra esquematicamente una disposicion del sistema que es capaz de enviar informacion desde el
interior del cuerpo del paciente al exterior del mismo para dar informacién de retorno relacionada con al menos un
parametro funcional del aparato o sistema, o relacionada con un parametro fisico del paciente, con el fin de
suministrar una cantidad precisa de energia a un receptor de energia interno implantado1002 conectado a los
componentes consumidores de energia implantados del aparato 10. Dicho receptor de energia1002 puede incluir
una fuente de energia y/o un dispositivo de transformacion de energia. Descrito brevemente, la energia inalambrica
se transmite desde una fuente de energia externa1004a situada fuera del paciente y es recibida por el receptor de
energia interno1002 situado dentro del paciente. El receptor de energia interno esta adaptado para suministrar
directa o indirectamente la energia recibida a los componentes consumidores de energia del aparato 10 a través de
un interruptor1026. Se determina un balance energético entre la energia recibida por el receptor de energia
interno1002 y la energia utilizada por el aparato 10, y la transmisién de energia inalambrica se controla entonces en
funcién del balance energético determinado. El balance de energia proporciona asi una indicacion precisa de la
cantidad correcta de energia necesaria, que es suficiente para que el aparato 10 funcione correctamente, pero sin
causar un aumento indebido de la temperatura.

En la Fig. 17, la piel del paciente se indica con una linea vertical1005. Aqui, el receptor de energia comprende un
dispositivo transformador de energia1002 situado en el interior del paciente, preferiblemente justo debajo de la piel
del paciente1005. En general, el dispositivo transformador de energia implantado1002 puede colocarse en el
abdomen, en el térax, en la fascia muscular (por ejemplo, en la pared abdominal), por via subcutanea o en cualquier
otro lugar adecuado. El dispositivo transformador de energia implantado1002 esta adaptado para recibir energia
inalambrica E transmitida desde la fuente de energia externa1004a proporcionada en un dispositivo externo de
transmision de energia1004 situado fuera de la piel del paciente1005 en las proximidades del dispositivo
transformador de energia implantado1002.

Como es bien sabido en la técnica, la energia inalambrica E puede transferirse generalmente por medio de cualquier
dispositivo adecuado de Transferencia Transcutanea de Energia (TET), como un dispositivo que incluya una bobina
primaria dispuesta en la fuente de energia externa1004a y una bobina secundaria adyacente dispuesta en el
dispositivo transformador de energia implantado1002. Cuando se introduce una corriente eléctrica a través de la
bobina primaria, se induce energia en forma de tensién en la bobina secundaria que puede utilizarse para alimentar
los componentes consumidores de energia implantados del aparato, por ejemplo, después de almacenar la energia
entrante en una fuente de energia implantada, como una bateria recargable o un condensador. Sin embargo, la
presente invencién no se limita en general a ninguna técnica de transferencia de energia, dispositivos TET o fuentes
de energia en particular, y puede utilizarse cualquier tipo de energia inalambrica.

La cantidad de energia recibida por el receptor de energia implantado puede compararse con la energia utilizada por
los componentes implantados del aparato. El término "energia utilizada" se entiende entonces que incluye también la
energia almacenada por los componentes implantados del aparato. Un dispositivo de control incluye una unidad de
control externa1004b que controla la fuente de energia externa1004a basandose en el balance energético
determinado para regular la cantidad de energia transferida. Para transferir la cantidad correcta de energia, el
balance energético y la cantidad de energia requerida se determinan mediante un dispositivo de determinacion que
incluye una unidad de control interna implantada1015 conectada entre el interruptor1026 y el aparato 10. La unidad
de control interna1015 puede, por tanto, estar dispuesta para recibir varias mediciones obtenidas por sensores
adecuados o similares, no mostrados, que miden ciertas caracteristicas del aparato 10, reflejando de alguna manera
la cantidad de energia requerida para el funcionamiento adecuado del aparato 10. Ademas, el estado actual del
paciente también puede detectarse mediante dispositivos de medicién o sensores adecuados, con el fin de
proporcionar parametros que reflejen el estado del paciente. Por lo tanto, tales caracteristicas y/o parametros
pueden estar relacionados con el estado actual del aparato 10, como el consumo de energia, el modo de
funcionamiento y la temperatura, asi como el estado del paciente reflejado por parametros como; la temperatura
corporal, la presion arterial, los latidos del corazon y la respiracion. Otros tipos de parametros fisicos del paciente y
parametros funcionales del aparato se describen en otra parte.

Ademas, una fuente de energia en forma de acumulador1016 puede conectarse opcionalmente al dispositivo
transformador de energia implantado1002 a través de la unidad de control1015 para acumular la energia recibida
para su posterior uso por el aparato 10. Alternativa o adicionalmente, las caracteristicas de dicho acumulador, que
también reflejan la cantidad de energia requerida, pueden ser medidas también. El acumulador puede ser sustituido
por una bateria recargable, y las caracteristicas medidas pueden estar relacionadas con el estado actual de la
bateria, cualquier parametro eléctrico como la tensién de consumo de energia, la temperatura, etc. Para
proporcionar suficiente tensidon y corriente al aparato 10, y también para evitar un calentamiento excesivo, se
entiende claramente que el acumulador debe cargarse de forma éptima recibiendo una cantidad correcta de energia
del dispositivo transformador de energia implantado1002, es decir, ni muy poco ni demasiado. El acumulador
también puede ser un condensador con las caracteristicas correspondientes.

Por ejemplo, las caracteristicas de la bateria pueden medirse regularmente para determinar el estado actual de la
bateria, que luego puede almacenarse como informacion de estado en un medio de almacenamiento adecuado en la
unidad de control interno1015. Asi, cada vez que se realicen nuevas mediciones, la informacion de estado de la
bateria almacenada puede actualizarse en consecuencia. De esta manera, el estado de la bateria puede ser
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"calibrado" mediante la transferencia de una cantidad correcta de energia, a fin de mantener la bateria en una
condicién éptima.

Asi, la unidad de control interna1015 del dispositivo de determinacion esta adaptada para determinar el balance de
energia y/o la cantidad de energia requerida actualmente, (ya sea energia por unidad de tiempo o energia
acumulada) basandose en las mediciones realizadas por los sensores o dispositivos de medicion del aparato 10
antes mencionados, o el paciente, o una fuente de energia implantada si se utiliza, o cualquier combinacion de los
mismos. La unidad de control interno1015 estd conectada ademas a un transmisor de senales interno1027,
dispuesto para transmitir una sefial de control que refleja la cantidad de energia requerida determinada, a un
receptor de sefales externo1004c conectado a la unidad de control externo1004b. La cantidad de energia
transmitida desde la fuente de energia externa1004a puede entonces regularse en respuesta a la sefial de control
recibida.

Alternativamente, el dispositivo de determinaciéon puede incluir la unidad de control externa1004b. En esta
alternativa, las mediciones de los sensores pueden ser transmitidas directamente a la unidad de control
externa1004b en la que el balance de energia y/o la cantidad de energia actualmente requerida puede ser
determinada por la unidad de control externa1004b, integrando asi la funcién descrita anteriormente de la unidad de
control interna1015 en la unidad de control externa1004b. En ese caso, la unidad de control interna1015 puede
omitirse y las mediciones del sensor se suministran directamente al transmisor de sefiales interno1027 que envia las
mediciones al receptor de sefiales externo1004c y a la unidad de control externo1004b. La unidad de control
externa1004b puede entonces determinar el balance de energia y la cantidad de energia requerida en ese momento
basandose en las mediciones de los sensores.

Por lo tanto, la presente soluciéon segun la disposicion de la Fig. 17 emplea la retroalimentacion de informacion que
indica la energia requerida, que es mas eficiente que las soluciones anteriores porque se basa en el uso real de la
energia que se compara con la energia recibida, por ejemplo, con respecto a la cantidad de energia, la diferencia de
energia, o la tasa de recepcion de energia en comparacion con la tasa de energia utilizada por los componentes de
consumo de energia implantados del aparato. El aparato puede utilizar la energia recibida tanto para consumirla
como para almacenarla en una fuente de energia implantada o similar. Los diferentes parametros mencionados
anteriormente se utilizarian, por lo tanto, si son pertinentes y necesarios y, en ese caso, como herramienta para
determinar el balance energético real. Sin embargo, dichos parametros también pueden ser necesarios per se para
cualquier accién tomada internamente para operar especificamente el aparato.

El transmisor de sefiales interno1027 y el receptor de sefiales externo1004c pueden implementarse como unidades
separadas utilizando medios de transferencia de sefiales adecuados, como sefiales de radio, IR (infrarrojos) o
ultrasoénicas. Alternativamente, el transmisor de sefiales interno1027 y el receptor de sefiales externo1004c pueden
estar integrados en el dispositivo transformador de energia implantado1002 y en la fuente de energia externa1004a,
respectivamente, para transmitir sefiales de control en sentido inverso a la transferencia de energia, utilizando
basicamente la misma técnica de transmisiéon. Las sefales de control pueden estar moduladas con respecto a la
frecuencia, la fase o la amplitud.

Por lo tanto, la informacién de retroalimentacién puede ser transferida por un sistema de comunicaciéon separado
que incluye receptores y transmisores o puede estar integrada en el sistema de energia. De acuerdo con la presente
invencion, dicho sistema integrado de retroalimentacion de informacion y energia comprende un receptor de energia
interno implantable para recibir energia inalambrica, el receptor de energia tiene una primera bobina interna y un
primer circuito electrénico conectado a la primera bobina, y un transmisor de energia externo para transmitir energia
inalambrica, el transmisor de energia tiene una segunda bobina externa y un segundo circuito electrénico conectado
a la segunda bobina. La segunda bobina externa del transmisor de energia transmite energia inalambrica que es
recibida por la primera bobina del receptor de energia. Este sistema comprende ademas un interruptor de potencia
para conectar y desconectar la conexion de la primera bobina interna al primer circuito electrénico, de manera que el
transmisor de energia externo recibe informacioén de retroalimentacion relacionada con la carga de la primera bobina
en forma de una variacion de impedancia en la carga de la segunda bobina externa, cuando el interruptor de
potencia conecta y desconecta la conexion de la primera bobina interna al primer circuito electronico. Al implementar
este sistema en la disposicion de la Fig. 17, el interruptor1026 esta separado y controlado por la unidad de control
interna1015, o integrado en la unidad de control interna1015. Debe entenderse que el interruptor1026 debe
interpretarse en su mas amplia realizacién. Esto significa un transistor, MCU, MCPU, ASIC FPGA o un convertidor
DA o cualquier otro componente o circuito electronico que pueda encender y apagar la energia.

Para concluir, la disposicion de suministro de energia ilustrada en la Fig. 17 puede funcionar basicamente de la
siguiente manera. La unidad de control interno1015 del dispositivo de determinacion determina primero el balance
de energia. Una sefial de control que refleja la cantidad de energia requerida es también creada por la unidad de
control interna1015, y la sefial de control es transmitida desde el transmisor de sefial interna1027 al receptor de
sefial externa1004c. Alternativamente, el balance de energia puede ser determinado por la unidad de control
externa1004b en su lugar, dependiendo de la implementacion, como se menciond anteriormente. En ese caso, la
sefial de control puede llevar los resultados de las mediciones de varios sensores. La cantidad de energia emitida
por la fuente de energia externa1004a puede entonces ser regulada por la unidad de control externa1004b,
basandose en el balance energético determinado, por ejemplo, en respuesta a la sefial de control recibida. Este
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proceso puede repetirse de forma intermitente a determinados intervalos durante la transferencia de energia en
curso, o puede ejecutarse de forma mas o menos continua durante la transferencia de energia.

La cantidad de energia transferida se puede regular generalmente ajustando varios parametros de transmision en la
fuente de energia externa1004a, como el voltaje, la corriente, la amplitud, la frecuencia de onda y las caracteristicas
del pulso.

Este sistema también puede utilizarse para obtener informacién sobre los factores de acoplamiento entre las bobinas
de un sistema TET, incluso para calibrar el sistema, tanto para encontrar un lugar 6ptimo para la bobina externa en
relacion con la interna como para optimizar la transferencia de energia. Simplemente comparando en este caso la
cantidad de energia transferida con la cantidad de energia recibida. Por ejemplo, si se mueve la bobina externa, el
factor de acoplamiento puede variar y los movimientos indicados correctamente podrian hacer que la bobina externa
encontrara el lugar 6ptimo para la transferencia de energia. Preferiblemente, la bobina externa esta adaptada para
calibrar la cantidad de energia transferida para lograr la informaciéon de retroalimentacion en el dispositivo de
determinacion, antes de que el factor de acoplamiento se maximice.

Esta informacion sobre el factor de acoplamiento también puede utilizarse como retroalimentacién durante la
transferencia de energia. En tal caso, el sistema de energia de la presente invencion comprende un receptor de
energia interno implantable para recibir energia inalambrica, teniendo el receptor de energia una primera bobina
interna y un primer circuito electrénico conectado a la primera bobina, y un transmisor de energia externo para
transmitir energia inalambrica, teniendo el transmisor de energia una segunda bobina externa y un segundo circuito
electrénico conectado a la segunda bobina. La segunda bobina externa del transmisor de energia transmite energia
inalambrica que es recibida por la primera bobina del receptor de energia. Este sistema comprende ademas un
dispositivo de retroalimentacion para comunicar la cantidad de energia recibida en la primera bobina como
informacion de retroalimentacion, y en el que el segundo circuito electrénico incluye un dispositivo de determinacion
para recibir la informacion de retroalimentacion y para comparar la cantidad de energia transferida por la segunda
bobina con la informacién de retroalimentacion relacionada con la cantidad de energia recibida en la primera bobina
para obtener el factor de acoplamiento entre la primera y la segunda bobina. El transmisor de energia puede regular
la energia transmitida en respuesta al factor de acoplamiento obtenido.

Con referencia a la Fig. 18, aunque la transferencia inalambrica de energia para operar el aparato se ha descrito
anteriormente para permitir una operacion no invasiva, se apreciara que el aparato puede ser operado con energia
ligada al cable también. Tal ejemplo se muestra en la Fig. 18, donde un interruptor externo1026 esta interconectado
entre la fuente de energia externa1004a y un dispositivo de operacion, tal como un motor eléctrico1007 que opera el
aparato 10. Una unidad de control externa1004b controla la operacion del interruptor externo1026 para efectuar la
operacion apropiada del aparato 10.

La Fig. 19 ilustra diferentes formas de suministrar y utilizar la energia recibida por el aparato 10. De forma similar al
ejemplo de la Fig. 17, un receptor de energia interno1002 recibe energia inalambrica E de una fuente de energia
externa1004a que es controlada por una unidad de control de transmision1004b. El receptor interno de energia1002
puede comprender un circuito de tensiéon constante, indicado como un recuadro discontinuo "V constante" en la
figura, para suministrar energia a tension constante al aparato 10. El receptor interno de energia1002 puede
comprender ademas un circuito de corriente constante, indicado como un recuadro de trazos "C constante" en la
figura, para suministrar energia a corriente constante al aparato 10.

El aparato 10 comprende una parte consumidora de energia 10a, que puede ser un motor, una bomba, un
dispositivo de restriccion o cualquier otro aparato médico que requiera energia para su funcionamiento eléctrico. El
aparato 10 puede comprender ademas un dispositivo de almacenamiento de energia 10b para almacenar la energia
suministrada desde el receptor interno de energia1002. Asi, la energia suministrada puede ser consumida
directamente por la parte consumidora de energia 10a, o almacenada por el dispositivo de almacenamiento de
energia 10b, o la energia suministrada puede ser parcialmente consumida y parcialmente almacenada. El aparato
10 puede comprender ademas una unidad estabilizadora de energia 10c para estabilizar la energia suministrada
desde el receptor interno de energia1002. Asi, la energia puede ser suministrada de manera fluctuante, de modo
que puede ser necesario estabilizar la energia antes de consumirla o almacenarla.

La energia suministrada por el receptor interno de energia1002 puede ser acumulada y/o estabilizada por una
unidad estabilizadora de energia1028 separada, ubicada fuera del aparato 10, antes de ser consumida y/o
almacenada por el aparato 10. Alternativamente, la unidad estabilizadora de energia1028 puede estar integrada en
el receptor interno de energia1002. En cualquier caso, la unidad de estabilizacion de energia1028 puede
comprender un circuito de tension constante y/o un circuito de corriente constante.

Cabe sefialar que la Fig. 17 y la Fig. 19 ilustran algunas opciones de implementacion posibles, pero no limitantes,
con respecto a la forma en que los diversos componentes y elementos funcionales mostrados pueden disponerse y
conectarse entre si. Sin embargo, el experto apreciara facilmente que se pueden hacer muchas variaciones y
modificaciones dentro del alcance de la presente invencion.
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La Fig. 20 muestra de forma esquematica un circuito de medicién del balance de energia de uno de los disefios
propuestos del sistema de control de la transmisidon de energia inaldmbrica, o sistema de control del balance de
energia. El circuito tiene una sefial de salida centrada en 2,5V y relacionada proporcionalmente con el desequilibrio
energético. La derivada de esta sefial muestra si el valor sube y baja y la rapidez con la que se produce dicho
cambio. Si la cantidad de energia recibida es inferior a la energia utilizada por los componentes implantados del
aparato, se transfiere mas energia y, por tanto, se carga en la fuente de energia. La sefial de salida del circuito suele
pasar por un convertidor A/D y se convierte en un formato digital. La informacion digital puede enviarse entonces al
dispositivo externo de transmision de energia, lo que le permite ajustar el nivel de la energia transmitida. Otra
posibilidad es disponer de un sistema completamente analdgico que utilice comparadores que comparen el nivel de
balance de energia con determinados umbrales maximos y minimos y que envien informacioén al dispositivo externo
de transmisién de energia si el balance se sale de la ventana de maximo/minimo.

El esquema de la Fig. 20 muestra una implementacion de circuito para un sistema que transfiere energia a los
componentes energéticos implantados del aparato de la presente invencion desde el exterior del cuerpo del paciente
utilizando la transferencia de energia inductiva. Un sistema de transferencia de energia inductiva suele utilizar una
bobina transmisora externa y una bobina receptora interna. La bobina receptora, L1, esta incluida en el esquema de
la Fig. 3; las partes transmisoras del sistema estan excluidas.

La puesta en practica del concepto general de equilibrio energético y la forma de transmitir la informacién al
transmisor de energia externo pueden, por supuesto, implementarse de numerosas formas diferentes. El esquema
de la Fig. 20 y el método de evaluacion y transmision de la informacion descrito anteriormente solo deben
considerarse como ejemplos de como implementar el sistema de control.

DETALLES DEL CIRCUITO

En la Fig. 20 los simbolos Y1, Y2, Y3, etc., simbolizan puntos de prueba dentro del circuito. Los componentes en el
diagrama y sus respectivos valores son valores que funcionan en esta implementacion particular que, por supuesto,
es so6lo una de un nimero infinito de posibles soluciones de disefio.

La energia para alimentar el circuito es recibida por la bobina receptora de energia L1. La energia para los
componentes implantados se transmite en este caso particular a una frecuencia de 25 kHz. La sefial de salida del
balance de energia esta presente en el punto de prueba Y1.

Los expertos en la materia se daran cuenta de que las diversas realizaciones del sistema mencionadas
anteriormente podrian combinarse de muchas maneras diferentes. Por ejemplo, el interruptor eléctrico1006 de la
Fig. 3 podria incorporarse en cualquiera de las realizaciones de las Figs. 6-12, el dispositivo de cambio de la valvula
hidraulica1014 de la Fig. 6 podria incorporarse en la realizacién de la Fig. 5, y la caja de cambios1024 podria
incorporarse en la realizacion de la Fig. 4. Obsérvese que el interruptor simplemente podria significar cualquier
circuito o componente electrénico.

Las realizaciones descritas en relacion con las Figs. 17, 19 y 20 identifican un método y un sistema para controlar la
transmision de energia inalambrica a los componentes consumidores de energia implantados de un aparato
eléctricamente operable. Dicho método y sistema se definiran en términos generales en lo que sigue.

Se proporciona asi un método para controlar la transmision de la energia inalambrica suministrada a los
componentes consumidores de energia implantados de un aparato como el descrito anteriormente. La energia
inalambrica E se transmite desde una fuente de energia externa situada fuera del paciente y es recibida por un
receptor de energia interno situado dentro del paciente, estando el receptor de energia interno conectado a los
componentes consumidores de energia implantados del aparato para suministrar directa o indirectamente la energia
recibida a los mismos. Se determina un balance energético entre la energia recibida por el receptor de energia
interno y la energia utilizada por el aparato. La transmision de energia inalambrica E desde la fuente de energia
externa se controla entonces en funcion del balance energético determinado.

La energia inalambrica puede transmitirse inductivamente desde una bobina primaria en la fuente de energia
externa a una bobina secundaria en el receptor de energia interno. Puede detectarse un cambio en el balance
energético para controlar la transmision de energia inalambrica basandose en el cambio de balance energético
detectado. También puede detectarse una diferencia entre la energia recibida por el receptor de energia interno y la
energia utilizada por el dispositivo médico, para controlar la transmision de energia inalambrica basandose en la
diferencia de energia detectada.

Al controlar la transmision de energia, la cantidad de energia inalambrica transmitida puede disminuir si el cambio
detectado en el balance energético implica que el balance energético estd aumentando, o viceversa. La
disminucion/aumento de la transmision de energia puede corresponder ademas a un indice de cambio detectado.

La cantidad de energia inaldmbrica transmitida puede disminuir ain mas si la diferencia de energia detectada
implica que la energia recibida es mayor que la energia utilizada, o viceversa. La disminucién/incremento de la
transmision de energia puede entonces corresponder a la magnitud de la diferencia de energia detectada.
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Como se menciond anteriormente, la energia utilizada para el dispositivo médico puede ser consumida para operar
el dispositivo médico, y/o almacenada en al menos un dispositivo de almacenamiento de energia del dispositivo
médico.

Cuando se determinan los parametros eléctricos y/o fisicos del dispositivo médico y/o los parametros fisicos del
paciente, la energia puede transmitirse para su consumo y almacenamiento segun una tasa de transmisién por
unidad de tiempo que se determina en funcidon de dichos parametros. La cantidad total de energia transmitida
también puede determinarse en funcion de dichos parametros.

Cuando se detecta una diferencia entre la cantidad total de energia recibida por el receptor interno de energia y la
cantidad total de energia consumida y/o almacenada, y la diferencia detectada esta relacionada con la integral en el
tiempo de al menos un parametro eléctrico medido relacionado con dicho balance de energia, la integral puede
determinarse para una tension y/o corriente monitorizada relacionada con el balance de energia.

Cuando la derivada se determina a lo largo del tiempo de un parametro eléctrico medido relacionado con la cantidad
de energia consumida y/o almacenada, la derivada puede determinarse para una tension y/o corriente monitorizada
relacionada con el balance energético.

La transmision de energia inalambrica desde la fuente de energia externa puede controlarse aplicando a la fuente de
energia externa pulsos eléctricos desde un primer circuito eléctrico para transmitir la energia inalambrica, teniendo
los pulsos eléctricos bordes de entrada y salida, variando las longitudes de los primeros intervalos de tiempo entre
los sucesivos bordes de entrada y salida de los pulsos eléctricos y/o las longitudes de los segundos intervalos de
tiempo entre los sucesivos bordes de entrada y salida de los pulsos eléctricos, y transmitiendo energia inalambrica,
teniendo la energia transmitida generada por los pulsos eléctricos una potencia variada, dependiendo la variacién de
la potencia de las longitudes de los primeros y/o segundos intervalos de tiempo.

En ese caso, la frecuencia de los impulsos eléctricos puede ser sustancialmente constante al variar el primer y/o
segundo intervalo de tiempo. Al aplicar los impulsos eléctricos, éstos pueden permanecer inalterados, excepto al
variar el primer y/o segundo intervalo de tiempo. La amplitud de los pulsos eléctricos puede ser sustancialmente
constante al variar el primer y/o segundo intervalo de tiempo. Ademas, los pulsos eléctricos pueden variarse soélo
variando las longitudes de los primeros intervalos de tiempo entre los sucesivos bordes de entrada y salida de los
pulsos eléctricos.

Se puede suministrar un tren de dos 0 mas pulsos eléctricos en una fila, en el que al aplicar el tren de pulsos, el tren
que tiene un primer pulso eléctrico al comienzo del tren de pulsos y que tiene un segundo pulso eléctrico al final del
tren de pulsos, se pueden suministrar dos o mas trenes de pulsos en una fila, en los que se varian las longitudes de
los segundos intervalos de tiempo entre el borde de salida sucesivo del segundo pulso eléctrico en un primer tren de
pulsos y el borde de salida del primer pulso eléctrico de un segundo tren de pulsos.

Al aplicar los pulsos eléctricos, éstos pueden tener una corriente y una tension sustancialmente constantes. Los
pulsos eléctricos también pueden tener una corriente sustancialmente constante y un voltaje sustancialmente
constante. Ademas, los pulsos eléctricos también pueden tener una frecuencia sustancialmente constante. Los
pulsos eléctricos dentro de un tren de pulsos pueden tener igualmente una frecuencia sustancialmente constante.

El circuito formado por el primer circuito eléctrico y la fuente de energia externa puede tener un primer periodo de
tiempo caracteristico o una primera constante de tiempo, y al variar efectivamente la energia transmitida, dicho
periodo de tiempo de la frecuencia puede estar en el rango del primer periodo de tiempo caracteristico o de la
constante de tiempo o ser mas corto.

Por lo tanto, también se proporciona un sistema que comprende un aparato como el descrito anteriormente para
controlar la transmision de energia inalambrica suministrada a los componentes consumidores de energia
implantados del aparato. En su sentido mas amplio, el sistema comprende un dispositivo de control para controlar la
transmision de energia inalambrica desde un dispositivo de transmision de energia, y un receptor de energia interno
implantable para recibir la energia inalambrica transmitida, estando el receptor de energia interno conectado a los
componentes consumidores de energia implantables del aparato para suministrarles directa o indirectamente la
energia recibida. El sistema comprende ademas un dispositivo de determinacion adaptado para determinar un
balance energético entre la energia recibida por el receptor de energia interno y la energia utilizada por los
componentes consumidores de energia implantables del aparato, en el que el dispositivo de control controla la
transmision de energia inalambrica desde el dispositivo de transmisiéon de energia externo, basandose en el balance
energético determinado por el dispositivo de determinacion.

Ademas, el sistema puede comprender cualquiera de los siguientes elementos:

- Una bobina primaria en la fuente de energia externa adaptada para transmitir la energia inalambrica de forma
inductiva a una bobina secundaria en el receptor de energia interno.

- El dispositivo de determinacion esta adaptado para detectar un cambio en el balance energético, y el dispositivo de
control controla la transmision de energia inalambrica basandose en el cambio de balance energético detectado
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- El dispositivo de determinacion esta adaptado para detectar una diferencia entre la energia recibida por el receptor
de energia interno y la energia utilizada para los componentes consumidores de energia implantables del aparato, y
el dispositivo de control controla la transmisiéon de energia inalambrica basandose en la diferencia de energia
detectada.

- El dispositivo de control controla el dispositivo externo de transmision de energia para que disminuya la cantidad de
energia inalambrica transmitida si el cambio detectado en el balance de energia implica que el balance de energia
esta aumentando, o viceversa, en el que la disminucién/aumento de la transmisidon de energia corresponde a un
indice de cambio detectado.

- El dispositivo de control controla el dispositivo externo de transmision de energia para que disminuya la cantidad de
energia inalambrica transmitida si la diferencia de energia detectada implica que la energia recibida es mayor que la
energia utilizada, o viceversa, donde la disminucion/aumento de la transmisién de energia corresponde a la
magnitud de dicha diferencia de energia detectada.

- La energia utilizada por el aparato se consume para hacer funcionar el aparato, y/o se almacena en al menos un
dispositivo de almacenamiento de energia del aparato.

- Cuando se determinan los parametros eléctricos y/o fisicos del aparato y/o los parametros fisicos del paciente, el
dispositivo de transmisiéon de energia transmite la energia para su consumo y almacenamiento de acuerdo con una
tasa de transmisién por unidad de tiempo que es determinada por el dispositivo de determinacion basandose en
dichos parametros. El dispositivo de determinacion también determina la cantidad total de energia transmitida
basandose en dichos parametros.

- Cuando se detecta una diferencia entre la cantidad total de energia recibida por el receptor interno de energia y la
cantidad total de energia consumida y/o almacenada, y la diferencia detectada esta relacionada con la integral en el
tiempo de al menos un parametro eléctrico medido relacionado con el balance de energia, el dispositivo de
determinacion determina la integral para un voltaje y/o corriente monitorizados relacionados con el balance de
energia.

- Cuando se determina la derivada en el tiempo de un parametro eléctrico medido relacionado con la cantidad de
energia consumida y/o almacenada, el dispositivo de determinaciéon determina la derivada para una tensién y/o
corriente monitorizada relacionada con el balance energético.

- El dispositivo de transmision de energia comprende una bobina colocada externamente al cuerpo humano, y se
proporciona un circuito eléctrico para alimentar la bobina externa con impulsos eléctricos para transmitir la energia
inalambrica. Los pulsos eléctricos tienen bordes de entrada y salida, y el circuito eléctrico esta adaptado para variar
los primeros intervalos de tiempo entre los bordes de entrada y salida sucesivos y/o los segundos intervalos de
tiempo entre los bordes de entrada y salida sucesivos de los pulsos eléctricos para variar la potencia de la energia
inalambrica transmitida. Como resultado, el receptor de energia que recibe la energia inalambrica transmitida tiene
una potencia variada.

- El circuito eléctrico esta adaptado para suministrar los pulsos eléctricos para que permanezcan inalterados excepto
variando los primeros y/o segundos intervalos de tiempo.

- El circuito eléctrico tiene una constante de tiempo y esta adaptado para variar los intervalos de tiempo primero y
segundo sélo en el rango de la primera constante de tiempo, de modo que cuando se varian las longitudes de los
intervalos de tiempo primero y/o segundo, se varia la potencia transmitida sobre la bobina.

- El circuito eléctrico esta adaptado para suministrar los pulsos eléctricos a variar sélo variando las longitudes de los
primeros intervalos de tiempo entre los sucesivos bordes de entrada y salida de los pulsos eléctricos.

- El circuito eléctrico esta adaptado para suministrar un tren de dos o mas pulsos eléctricos en una fila, dicho tren
tiene un primer pulso eléctrico al comienzo del tren de pulsos y tiene un segundo pulso eléctrico al final del tren de
pulsos, y

- las longitudes de los segundos intervalos de tiempo entre el flanco de salida sucesivo del segundo impulso
eléctrico de un primer tren de impulsos y el flanco de entrada del primer impulso eléctrico de un segundo tren de
impulsos son variadas por el primer circuito electrénico.

- El circuito eléctrico esta adaptado para proporcionar los pulsos eléctricos como pulsos que tienen una altura y/o
amplitud y/o intensidad y/o voltaje y/o corriente y/o frecuencia sustancialmente constante.

- El circuito eléctrico tiene una constante de tiempo, y esta adaptado para variar los intervalos de tiempo primero y
segundo sélo en el rango de la primera constante de tiempo, de modo que cuando se varian las longitudes de los
intervalos de tiempo primero y/o segundo, se varia la potencia transmitida sobre la primera bobina.

- El circuito eléctrico esta adaptado para proporcionar los pulsos eléctricos variando las longitudes del primer y/o
segundo intervalo de tiempo sélo dentro de un rango que incluye la primera constante de tiempo o que se encuentra
relativamente cerca de la primera constante de tiempo, en comparacion con la magnitud de la primera constante de
tiempo.

Las Figs. 21-24 muestran con mas detalle diagramas de bloques de cuatro formas diferentes de alimentar hidraulica
0 neumaticamente un aparato implantado segun la invencion.

La Fig. 21 muestra un sistema como el descrito anteriormente con. El sistema comprende un aparato implantado 10
y, ademas, un depdsito de regulacion separado 1013, una bomba unidireccional 1009 y una valvula alternativa 1014.

La Fig. 22 muestra el aparato 10 y un depdsito de fluido 1013. Moviendo la pared del depdsito de regulacion o
cambiando el tamafio del mismo de cualquier otra manera diferente, el ajuste del aparato puede realizarse sin
ninguna valvula, simplemente el paso libre del fluido en cualquier momento moviendo la pared del deposito.
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La Fig. 23 muestra el aparato 10, una bomba de dos vias 1009 y el dep6sito de regulacién 1013.

La Fig. 24 muestra un diagrama de bloques de un servosistema invertido con un primer sistema cerrado que controla
un segundo sistema cerrado. El servosistema comprende un depésito de regulacion 1013 y un depdsito de servo
1050. El depdsito de servo 1050 controla mecanicamente un aparato implantado 10 a través de una interconexion
mecanica 1054. El aparato tiene una cavidad expandible/contraible. Esta cavidad se expande o contrae
preferentemente mediante el suministro de fluido hidraulico desde el depdsito ajustable mas grande 1052 en
conexion de fluido con el aparato 10. Alternativamente, la cavidad contiene gas comprimible, que puede ser
comprimido y expandido bajo el control del depdsito de servo 1050.

El depésito de servo 1050 también puede formar parte del propio aparato.

En una realizacion, el depdsito de regulacion se coloca subcutaneamente bajo la piel del paciente y se acciona
empujando la superficie exterior del mismo por medio de un dedo. Este sistema se ilustra en las Figs. 25a-c. En la
Fig. 25a, se muestra un depdsito de regulacion subcutaneo flexible 1013 conectado a un depésito de servo con
forma de fuelle 1050 mediante un conducto 1011. Este depdsito de servo en forma de fuelle 1050 esta comprendido
en un aparato flexible 10. En el estado mostrado en la Fig. 25a, el depdsito de servo 1050 contiene un minimo de
fluido y la mayor parte del fluido se encuentra en el depdsito de regulacion 1013. Debido a la interconexidon mecanica
entre el depdsito de servo 1050 y el aparato 10, la forma exterior del aparato 10 esta contraida, es decir, ocupa
menos de su volumen maximo. Este volumen maximo se muestra con lineas discontinuas en la figura.

La Fig. 25b muestra un estado en el que un usuario, como el paciente en el que esta implantado el aparato, presiona
el depdsito de regulacion 1013 para que el fluido contenido en él fluya a través del conducto 1011 y hacia el depdsito
de servo 1050, que, gracias a su forma de fuelle, se expande longitudinalmente. Esta expansion, a su vez, dilata el
aparato 10 para que ocupe su maximo volumen, constriiendo asi los conductos deferentes aguas abajo de la
ampolla (no mostrada), con la que entra en contacto.

El deposito de regulacion 1013 esta preferentemente provisto de medios 1013a para mantener su forma después de
la compresion. Estos medios, que se muestran esquematicamente en la figura, mantendran el aparato 10 en una
posicion estirada también cuando el usuario libere el depdsito de regulacion. De este modo, el depdsito de
regulacion funciona esencialmente como un interruptor de encendido/apagado para el sistema.

Una realizacion alternativa de funcionamiento hidraulico o neumatico se describira ahora con referencia a las Figs.
26 y 27a-c. El diagrama de bloques mostrado en la Fig. 26 comprende con un primer sistema cerrado que controla
un segundo sistema cerrado. El primer sistema comprende un depdsito de regulacién 1013 y un depdsito de servo
1050. El depdsito de servo 1050 controla mecanicamente un depdsito de regulacién mayor 1052 a través de una
interconexion mecanica 1054. Un aparato implantado 10 que tiene una cavidad expandible/contraible es a su vez
controlado por el depdsito ajustable mayor 1052 mediante el suministro de fluido hidraulico desde el depdsito
ajustable mayor 1052 en conexion de fluido con el aparato 10.

Un ejemplo de esta realizacion se describira ahora con referencia a la Fig. 27a-c. Al igual que en la realizacion
anterior, el depdsito de regulacion se coloca subcutaneamente bajo la piel del paciente y se acciona empujando la
superficie exterior del mismo por medio de un dedo. El depdsito de regulacion 1013 esta en conexion fluida con un
depdsito de servo en forma de fuelle 1050 por medio de un conducto 1011. En el primer sistema cerrado 1013, 1011,
1050 mostrado en la Fig. 31a, el depdsito de servo 1050 contiene un minimo de fluido y la mayor parte del mismo se
encuentra en el deposito de regulacion 1013.

El deposito de servo 1050 esta conectado mecanicamente a un depdsito ajustable mas grande 1052, que en este
ejemplo también tiene forma de fuelle, pero con un didmetro mayor que el depdsito de servo 1050. El depdsito
ajustable mas grande 1052 esta en conexion fluida con el aparato 10. Esto significa que cuando un usuario empuja
el depésito de regulacion 1013, desplazando asi el fluido desde el depdsito de regulacion 1013 al depésito de servo
1050, la expansién del deposito de servo 1050 desplazara un mayor volumen de fluido desde el depdsito ajustable
mas grande 1052 al aparato 10. En otras palabras, en este servo invertido, un pequefio volumen en el depdsito de
regulacion es comprimido con una fuerza mayor y esto crea un movimiento de un area total mayor con menos fuerza
por unidad de area.

Al igual que en la realizacion anterior descrita con referencia a las Figs. 25a-c, el depdsito de regulacion 1013 esta
preferentemente provisto de medios 1013a para mantener su forma después de la compresion. Estos medios, que
se muestran esquematicamente en la figura, mantendran asi el aparato 10 en una posicion estirada también cuando
el usuario libere el depésito de regulacion. De este modo, el depdsito de regulacion funciona esencialmente como un
interruptor de encendido/apagado para el sistema.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato anticonceptivo masculino para obtener la esterilidad temporal de un ser humano de sexo
masculino que comprende:

un dispositivo implantable de restriccion adaptado para restringir los conductos deferentes en la
region aguas abajo de la ampolla durante un periodo controlado, siendo dicho dispositivo capaz de impedir que los
espermatozoides lleguen a la uretra, y

un dispositivo de control para controlar el funcionamiento del dispositivo de restriccion.

2. El aparato segun la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de restriccion comprende un dispositivo
de constriccion para constrefiir al menos una porcion de una pared tisular del conducto deferente aguas abajo de la
ampolla para detener el flujo en el conducto deferente.

3. El aparato segun la reivindicacién 2, en el que el dispositivo de constriccion es ajustable, y que
comprende ademas un dispositivo de operacion para operar el dispositivo de constriccion ajustable para cambiar la
constriccion de una porcion de pared del conducto deferente.

4. El aparato segun la reivindicacion 3, en el que el dispositivo de constriccion se acciona
manualmente.

5. El aparato segun la reivindicacion 3, en el que el dispositivo de operacion acciona el dispositivo de
constriccion de forma mecanica, hidraulica o de forma no magnética y/o no manual.

6. El aparato segun la reivindicacion 3, en el que el dispositivo de funcionamiento comprende un
dispositivo de funcionamiento accionado eléctricamente.

7. El aparato segun la reivindicacion 6, en el que el dispositivo de funcionamiento comprende un motor
0 un servosistema.

8. El aparato segun la reivindicacion 3, en el que el dispositivo de operacion acciona mecanicamente el
dispositivo de constriccion, y en el que el dispositivo de constriccion comprende al menos dos elementos de sujecion
alargados que se extienden a lo largo del érgano en la direccion del flujo en los conductos deferentes del paciente
en diferentes lados del 6rgano, y el dispositivo de operacion acciona los elementos de sujecidon para sujetar la
porcion de pared entre los elementos de sujecion para constrefiir la porcion de pared.

9. El aparato segun la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de restriccion comprende un dispositivo
de estimulacion para estimular una porciéon de pared de la pared tisular del conducto deferente en la region aguas
abajo de la ampolla para contraer dicha porcion de pared con el fin de influir en el flujo del conducto deferente.

10. El aparato segun la reivindicacion 9, en el que el dispositivo de control controla el dispositivo de
estimulacion para ajustar la intensidad de la estimulacion de la porcion de pared en respuesta a un parametro
funcional detectado del aparato o a un parametro fisico detectado del paciente.

11. El aparato segun la reivindicacion 9, en el que dicho dispositivo de control controla dicho dispositivo
de estimulacion para estimular la porcion de pared constrefiida para provocar la contraccion de la misma, de manera
que el flujo en el conducto deferente se detenga o se detenga completamente.
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12. El aparato segun la reivindicacion 9, en el que el dispositivo de control controla el dispositivo de
estimulacion en un primer modo para estimular la porcién de pared constrefida para detener el flujo en los
conductos deferentes y controla el dispositivo de estimulacion en un segundo modo para cesar la estimulacion de la
porcion de pared para permitir el flujo en los conductos deferentes.

13. El aparato segun la reivindicacion 9, en el que el dispositivo de control controla el dispositivo de
estimulacion para estimular intermitente e individualmente diferentes areas de la porcién de pared, de manera que al
menos dos de las areas se estimulan en diferentes momentos.

14. El aparato segun la reivindicacion 9, en el que el dispositivo de control controla el dispositivo de
estimulacion para estimular una o mas zonas diferentes de la porcion de pared a la vez, y en el que el dispositivo de
control controla el dispositivo de estimulacion para propagar ciclicamente la estimulaciéon de las zonas a lo largo de
la porcién de pared en la misma direccion o en direcciéon opuesta al flujo en los conductos deferentes del paciente, o
para propagar la estimulacién de las zonas de acuerdo con un patrén de estimulacion determinado.

15. El aparato segun la reivindicacion 9, en el que el dispositivo de estimulacién estimula
eléctricamente, de forma intermitente e individual, diferentes areas de la porcién de pared del paciente, en el que
ademas el dispositivo de estimulacion estimula las areas de la porcién de pared del paciente con pulsos eléctricos,
en el que el dispositivo de estimulacion comprende al menos un elemento eléctrico para enganchar la porcion de
pared y para estimular la porcién de pared con pulsos eléctricos, o en el que el dispositivo de estimulacion
comprende una pluralidad de elementos eléctricos.

16. Un sistema que comprende un aparato segun la reivindicacion 1.

17. Un sistema, que comprende un aparato segun la reivindicacion 1, que comprende ademas una
fuente de energia interna implantable para alimentar los componentes implantables consumidores de energia del
aparato, y una fuente de energia externa para transferir energia en un modo inaldmbrico, en el que la fuente de
energia interna es recargable por la energia transferida en el modo inalambrico.
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