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DESCRIPCION

Arquitecturas para un dispositivo estimulador implantable que tiene una pluralidad de circuitos integrados de
controlador de electrodos con salidas de electrodos en cortocircuito

Referencia cruzada a aplicaciones relacionadas

Esta solicitud reivindica la prioridad a la solicitud de patente de Estados Unidos N.° de serie 61/586.930, presentada
el 16 de enero 2012, y a la N.° de serie 13/741.116, presentada el 14 de enero de 2013.

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere en general a dispositivos médicos implantables, y mas especificamente a las
arquitecturas mejoradas para un neuroestimulador implantable que utiliza una pluralidad de circuitos integrados
electrodo- controlador.

Antecedentes

Los dispositivos neuroestimuladores implantables son dispositivos que generan y entregan estimulos eléctricos a los
nervios y tejidos del cuerpo para la terapia de diversos trastornos bioldgicos, tales como los marcapasos para tratar
la arritmia cardiaca, los desfibriladores para tratar la fibrilacion cardiaca, los estimuladores cocleares para tratar la
sordera, los estimuladores retinianos para tratar la ceguera, los estimuladores musculares para producir
movimientos coordinados de las extremidades, los estimuladores de la médula espinal para tratar el dolor crénico,
los estimuladores cerebrales profundos y corticales para tratar trastornos motores y psicolégicos y otros
estimuladores neuronales para tratar la incontinencia urinaria, la apnea del sueiio, la subluxacién del hombro, etc.

Como se muestra en las figuras 1A y 1B, un generador 100 de impulsos implantable (IPG) incluye una carcasa 30 de
dispositivo biocompatible formada de un material conductor tal como, por ejemplo, titanio. La carcasa 30
normalmente contiene la circuiteria y la bateria 26 necesarias para que funcione el IPG, aunque los IPG también
pueden alimentarse a través de energia de RF externa y sin bateria. El IPG 100 incluye una o mas guias de
electrodos (se muestran cuatro de tales guias 102-105), que contienen cada una varios electrodos 106. Los
electrodos 106 se llevan en un cuerpo 108 flexible, que también aloja los cables 112-115 de electrodo individuales
acoplados a cada electrodo. En la realizacion ilustrada, hay cuatro electrodos 106 en cada una de las guias 102-105,
aunque el numero de guias y electrodos es especifico de la aplicacion y, por lo tanto, pueden variar. La carcasa 30
conductora también puede comprender un electrodo, Ec, ya que es util en la estimulacion monopolar, que se
explicara en breve. Las guias 102-105 se acoplan al IPG 100 usando unos conectores 38a-d de plomo, que estan
fijados en un material 36 de cabezal no conductor, que puede comprender, por ejemplo, un epoxi.

Como se muestra en la figura 1B, el IPG 100 normalmente incluye un conjunto 14 de sustrato electronico que incluye
una placa 16 de circuito impreso (PCB), junto con diversos componentes 20 electronicos, tales como circuitos
integrados y condensadores montados en la PCB 16. Dos bobinas (mas en general, antenas) estan en general
presentes en el IPG 100: una bobina 13 de telemetria usada para transmitir/recibir datos a/desde un controlador
externo; y una bobina 18 de carga para cargar o recargar la bateria del IPG 26 usando un cargador externo. La
bobina 13 de telemetria esta normalmente montada dentro del cabezal 36 del IPG 100 como se muestra, y puede
enrollarse alrededor de un nucleo 13’ de ferrita. Sin embargo, la bobina 13 de telemetria también puede aparecer en
el interior de la carcasa 30, tal como se describe en la publicacién de patente de Estados Unidos 2011/0112610.
También puede encontrarse una exposicion sobre como el IPG 100 se comunica con un controlador externo y un
cargador externo en la publicacion 2011/0112610. Ademas, una sola bobina podria usarse para ambas funciones de
carga y de telemetria, como se describe en la publicacion de patente de Estados Unidos 2010/0069992.

El IPG 100 ilustrado en la figura 1A es especificamente Util (pero no exclusivamente) en la estimulacion cerebral
profunda (DBS), que podria ser util, por ejemplo, en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson. En una aplicacion
de este tipo, la carcasa 30 se implanta normalmente en el pecho o cerca de la base del craneo, con dos de las guias
(por ejemplo, 102 y 103) colocadas en las localizaciones deseadas dentro del lado derecho del cerebro, y con las
otras dos guias (por ejemplo, 104 y 105) colocadas dentro del lado izquierdo del cerebro. Estas localizaciones
deseadas en cada lado pueden comprender el nucleo subtalamico (STN) y el nicleo pedunculopontino (PPN), de tal
manera que dos de las guias (por ejemplo, 102 y 104) se colocan dentro del STN, mientras que las otras dos (por
ejemplo, 103 y 105) se colocan dentro del PPN.

La estimulacion DBS es normalmente monopolar, lo que significa que un electrodo proporcionado en una guia se
elige como el catodo o sumidero de corriente, con el electrodo de carcasa (Ec) actuando como el anodo o fuente de
corriente. Cual de los electrodos en una guia dada se elegira como el catodo puede depender de la
experimentacion, es decir, probar varios de los electrodos en la guia en sucesion para ver cual proporciona el mejor
beneficio terapéutico. La estimulacion bipolar también puede usarse para la DBS, en la que un electrodo que no es
de carcasa actia como el anodo y otro electrodo que no es de carcasa actua como el catodo, pero por simplicidad el
resto de esta divulgacion se centrara Unicamente en la estimulacion monopolar.
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Los estudios sugieren que diferentes regiones del cerebro responden favorablemente cuando se estimulan con
impulsos de corriente de diferentes frecuencias. Por ejemplo, la estimulacion del STN proporciona mejores
resultados terapéuticos cuando se estimula a frecuencias mas altas (por ejemplo, 130-185 Hz), mientras que la
estimulacion del PPN proporciona mejores resultados terapéuticos cuando se estimula a frecuencias mas bajas (por
ejemplo, 25 Hz). Tales impulsos pueden, en general, intercalarse en las dos guias que operan a la misma frecuencia
en diferentes lados del cerebro para evitar interferencias. Por ejemplo, pueden intercalarse los impulsos de 130 Hz
proporcionados por las guias 102 y 104, mientras que pueden intercalarse de manera similar los impulsos de 25 Hz
proporcionados por las guias 103 y 105.

Sin embargo, tal intercalado de los impulsos no aborda la posibilidad (o la probabilidad) de que los impulsos se
superpondran a las diferentes frecuencias. Considérese, por ejemplo, la figura 2A, que muestra la estimulacion
monopolar del electrodo E1 (guia 102) a una frecuencia (f1) relativamente alta, y la estimulacion monopolar del
electrodo E7 (guia 103) a una frecuencia (f2) relativamente baja. También se muestran las respuestas anddicas del
electrodo de carcasa, Ec, que como se ha observado anteriormente actia como una fuente de corriente para los
impulsos catddicos proporcionados en los electrodos E1 y E7. Se observa en el lado izquierdo de la figura 2A que
los impulsos se superponen dentro de la caja con lineas de puntos.

Esta superposicion en los impulsos puede presentar un problema en el IPG 100, y para comprender esto, se explica
el concepto de un canal de temporizacién. Cada uno de los trenes de impulsos en la figura 2A estan definidos en el
software en el IPG 100 por canales 176 de temporizacién, que se muestran con mas detalle en la figura 2B. Como
se muestra, hay cuatro canales 1764-1764 de temporizacion. Los canales 176 de temporizacion se muestran como
parte de la circuiteria 175 de estimulacion del IPG 100, pero también podrian residir como légica en otra parte en el
IPG 100, tal como dentro de su microcontrolador 305. Cada canal 176 de temporizacién se programa con los
parametros basicos necesarios para construir los impulsos terapéuticos anddicos y catddicos coincidentes, tal como
la frecuencia (f), la anchura (pw) de impulso, la amplitud (a), los electrodos afectados y la polaridad en cada uno de
los electrodos (si un electrodo debe actuar como anodo (fuente positiva de corriente)) o un catodo (fuente de
negativa de corriente)). Tales parametros pueden proporcionarse y almacenarse en el canal 176 de temporizacion
mediante el microcontrolador 305 a través de un bus 297, teniendo cada parametro para cada canal 176 de
temporizacion su propia direccion Unica.

Como se muestra, el canal 1764 de sincronizacion (correspondiente a la guia 102) se usa para proporcionar los
impulsos catédicos y anddicos, respectivamente, al electrodo E1 (por ejemplo) y Ec (el electrodo de carcasa) a una
frecuencia (f1), una anchura (pw1) de impulso y una amplitud (a1) especificas. Por lo tanto, el canal 1764 de
sincronizacion pasa los impulsos de corriente terapéutica entre los electrodos Ec y E1, comprendiendo Ec la fuente
de corriente, y E1 el sumidero de corriente correspondiente. El canal 176, de sincronizacion (correspondiente a la
guia 103) también se usa para proporcionar impulsos catddicos y anddicos respectivamente en el electrodo E7 (por
ejemplo) y Ec, pero con una frecuencia (f2) diferente y con una anchura (pw2) de impulso y una amplitud (a2)
especificas. Asumiendo el tipo de aplicacion de DBS descrito anteriormente, los canales 1764 y 176, de
temporizacion estimularan diferentes regiones en un lado (por ejemplo, el lado derecho) del cerebro.

Los otros canales 1763 y 1764 de temporizacion (correspondientes a las guias 104 y 105 respectivamente)
proporcionan los impulsos de las mismas frecuencias f1 y f2 a los electrodos en el otro lado (por ejemplo, izquierdo)
del cerebro. Sin embargo, como se ha citado anteriormente, los impulsos en estos canales de temporizacion 1763y
1764 pueden intercalarse con los impulsos de las mismas frecuencias en los canales 1761y 176, de temporizacion, y
se denominan fx (180°) para designar ese hecho. Debido a que los impulsos de intercalacion de la misma frecuencia
evitan superposiciones, una preocupacion especifica de esta divulgacion, tales impulsos intercalados (es decir, los
canales 1763y 1764 de temporizacion) se ignoran ampliamente por simplicidad en la exposicion posterior.

La informacion procedente de los canales 176 de temporizacion se proporciona al convertidor 82 digital a analégico
en el IPG 100, que comprende una fuente 83 de corriente programable y un sumidero 84’ de corriente programable.
Debido a que la fuente 83 de corriente y el sumidero 84’ de corriente estan fabricados normalmente de dispositivos
de canal P y de canal N, respectivamente, a menudo se los denomina como un PDAC y un NDAC para
diferenciarlos. El PDAC 83 genera una corriente de la amplitud, la anchura de impulso y la frecuencia especificada
por el canal 176 de temporizacion, mientras que el PDAC 84 proporciona un sumidero de corriente coincidente. A
continuacion, puede usarse una matriz 85 de conmutacién para encaminar los impulsos anédicos desde el PDAC 82
y los impulsos catédicos desde el NDAC 84 hasta los electrodos especificados en el canal 176 de temporizacion que
emite el impulso.

Como se ha expuesto anteriormente con respecto a la figura 2A, cuando se usan diferentes canales de
temporizacion para definir impulsos terapéuticos de diferentes frecuencias, los impulsos pueden superponerse en el
tiempo. Dicha superposicion era de interés en la técnica anterior, debido a que el PDAC 83 y el NDAC 84 no podian
originar y sumir dos corrientes diferentes al mismo tiempo. Este problema sugirié dos soluciones diferentes, ninguna
de las cuales es 6ptima.

En primer lugar, la logica 306 de arbitraje (figura 2B) podria emplearse para evitar que se produzcan
superposiciones, garantizando de este modo que el PDAC 83 y el NDAC 84 no se han llamado a producir dos
impulsos diferentes al mismo tiempo. (Aunque se muestra como que aparece en la circuiteria 175 de estimulacion, la
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l6gica 306 de arbitraje también podria aparecer en el microcontrolador 305). Tal légica 306 de arbitraje identificaria
las superposiciones, e indicaria a ciertos canales 176 de temporizacién que se mantengan en la emisién de
informacion de impulsos al DAC 82 para resolver el conflicto. Sin embargo, este esquema afecta de otro modo a la
frecuencia deseada de los impulsos. Por ejemplo, y como se muestra en la figura 2A, la légica 306 de arbitraje ha
operado para cambiar los impulsos proporcionados por el canal 176, de temporizacion para aliviar la superposicion
con los impulsos del canal 1761 de temporizacion. Como tal, la frecuencia de los impulsos en el canal 176, de
temporizacion no es ya ideal, y en funciéon de la frecuencia con que se produzcan tales superposiciones, el efecto
general del arbitraje puede variar significativamente la frecuencia de los impulsos en este canal de temporizacion de
su valor deseado de f2. Desafortunadamente, la variacion de la frecuencia en este canal de sincronizacién puede
reducir la eficacia de la terapia en la region afectada en el cerebro (es decir, en la guia 103).

Una segunda solucién consiste en proporcionar al paciente dos IPG 100 independientes, como se muestra en la
figura 2C, con un IPG (100+) que proporciona estimulacién en la primera frecuencia (f1) a las regiones deseadas del
cerebro (por ejemplo, los STN a través de las guias 102 y 104) y el otro IPG (1002) que proporciona estimulacion en
la segunda frecuencia a las otras regiones del cerebro (por ejemplo, los PPN a través de las guias 103 y 105). Cada
IPG 100 puede programarse independientemente, y ya que cada uno tiene su propio PDAC 83 y NDAC 84, no existe
preocupacion acerca de las diferentes frecuencias que programan de manera simultanea tales circuitos. El
inconveniente obvio de este enfoque es el requisito de implantar dos IPG 100 en el paciente para proporcionar una
cobertura terapéutica completa a todas las regiones cerebrales deseadas. Dos IPG 100 duplican claramente el
coste, doblan la incomodidad del paciente y, en general, complican demasiado la terapia para el paciente.

Por lo tanto, se necesita una solucion mejor para los problemas mencionados anteriormente, y se proporciona en el
presente documento WO-A-02/09808 que desvela la técnica anterior mas relevante.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1A-1B muestran un generador de impulsos implantable (IPG), y las guias de electrodos acopladas al
IPG de acuerdo con la técnica anterior.

Las figuras 2A-2C ilustran aspectos de la circuiteria del IPG de la técnica anterior e ilustran problemas y
soluciones de la técnica anterior con respecto a los impulsos superpuestos de diferentes frecuencias.

Las figuras 3A-3D ilustran la circuiteria y la arquitectura de un IPG mejorado que tiene dos Cl de controlador de
electrodos en los que las salidas de electrodo estan en cortocircuito.

La figura 4 ilustra un paquete BGA opcional para alojar los dos Cl de controlador de electrodos del IPG mejorado.
Las figuras 5A y 5B ilustran como funciona el IPG mejorado para proporcionar impulsos de diferentes frecuencias
a pesar de las superposiciones en los impulsos.

Las figuras 6A y 6B ilustran la circuiteria y un algoritmo para establecer un tensién de cumplimiento para los DAC
en el IPG mejorado.

Descripcion detallada

Se desvela una nueva arquitectura para un IPG que tiene unos circuitos integrados de controlador de electrodo
maestro y esclavo (los Cl o chips). Excepcionalmente, las salidas de electrodo en los circuitos integrados estan
cableadas entre si. Cada circuito integrado puede programarse para proporcionar impulsos con diferentes
frecuencias, como es util en, por ejemplo la DBS. Los canales de temporizacion activos en cada uno de los circuitos
integrados maestro y esclavo estan programados para proporcionar los impulsos deseados, mientras que los
canales de temporizacion en el maestro y esclavo estan programados al menos con los datos de temporizacion de
los canales de temporizacion activos en el otro circuito integrado de manera que cada chip sabe cuando el otro esta
proporcionando un impulso. De esta forma, cada chip puede desactivar su circuito de recuperacién con el fin de no
frustrar esos impulsos. El arbitraje se desactiva, de manera que cada chip puede proporcionar sus impulsos a la
frecuencia deseada y sin reprogramar. En el caso de superposicion de impulsos en un electrodo dado, las corrientes
proporcionadas por cada chip se sumaran al electrodo afectado. La generacion de tension de cumplimiento para la
provision de los impulsos se dicta por un algoritmo que busca encontrar una tensiéon de cumplimiento 6ptima para
emitir los impulsos incluso durante los periodos en que se superponen los impulsos.

La arquitectura 290 mejorada para un IPG se muestra primero en la figura 3A. La arquitectura 290 comprende dos
CI 300 y 300’ de controlador de electrodo. Uno de los ClI 300 actia como maestro, mientras que el otro 300" actua
como un esclavo. Ambos Cl 300 y 300’ estan conectados a un bus 297 centralizado, sobre el que se producen las
comunicaciones de acuerdo con un protocolo. Las sefales en el bus 297 se muestran en la figura 3D. El bus 297
comprende una direccion multiplexada en el tiempo y unas sefiales de datos (A/Dx); una sefial de habilitacion de
bloqueo de direccion (ALE); una sefal de habilitacion de escritura activa-baja (*W/E) y una sefal de habilitacion de
lectura activa-baja (*R/E). Estas sefiales permiten que el protocolo opere usando un esquema de direccién antes de
datos en el que una direccion se sigue por los datos pertinentes para esa direccion. Para discernir entre direccion y
datos, una sefial de habilitacion de bloqueo de direccion (ALE) se activa solo tras la emisién de una direccion, lo que
permite que la direccion se bloquee en el borde descendente del reloj. Que los datos correspondientes a una
direccion especifica se escriban o se lean en el siguiente borde descendente del reloj depende de la afirmacion de
las sefiales de habilitacion de escritura y lectura (*W/E; *R/E). También se incluyen en el bus 297 las sefiales de
control para seleccionar cualquiera de los dos chips: CS_m, que comprende una seleccién de chip para el maestro
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300, y CS_s, que comprende una seleccion de chip para el esclavo 300'. Es necesario usar CS_m y CS_s para
diferenciar entre los dos Cl 300 y 300’, debido a que los bloques de circuito similares en los Cl maestro 300 y
esclavo 300’ pueden compartir las mismas direcciones.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 3A, un microcontrolador 305 esta conectado también al bus 297, que
proporciona control de las funciones en el sistema 290 no manejadas por diversos bloques de circuito en los Cl 300
y 300, y de otra manera actia, en general como el controlador maestro del sistema. Por ejemplo, las
comunicaciones del bus 297 se controlan finalmente por el microcontrolador 305, que emite las sefiales de control
de bus expuestas anteriormente (por ejemplo, ALE, W/E*, R/E*, CS_m y CS_s). El microcontrolador 305 también
controla la emision de los relojes necesarios para las comunicaciones en el bus 297 y para las operaciones internas
en cada uno de los Cl 300 y 300, como se explica en la solicitud de patente de Estados Unidos N.° 13/253.552,
presentada el 5 de octubre, 2011. El microcontrolador 305 también puede programar cuando el IPG debe escuchar
la telemetria de, por ejemplo, un controlador externo. El microcontrolador 305 esta conectado a un chip 307 de
memoria (Flash EPROM) en el sistema 290, que puede contener el software operativo para el sistema, y que
también puede actuar como un espacio libre para registrar datos en el sistema, por ejemplo, los datos a reportar al
controlador externo para su analisis y/o su retroalimentacion al paciente.

En el ejemplo mostrado, cada uno de los Cl 300 y 300’ estan fabricados de manera idéntica, a pesar de que estan
destinados a actuar como, o maestro o esclavo en el sistema 290. Fabricar solo un Unico Cl de controlador de
electrodos es una gran comodidad, ya que el fabricante no tiene que fabricar, rastrear y probar de manera diferente
los Cl maestro y esclavo para el sistema 290. Que cualquier Cl dado funcione como maestro o esclavo depende de
cémo esté conectado al resto del sistema 290, es decir, tales chips pueden programarse por contacto. Como se
muestra en la figura 3A, cada CI tiene una entrada, M/S, con la tension en esta entrada que informa a cada Cl si
esta actuando como el maestro 300 o como el esclavo 300'. Esto puede lograrse conectando la entrada M/S a un
nodo especifico en la PCB del IPG, tal como Vbat, la tension de la bateria 26 en el IPG, en el caso del maestro 300,
o a tierra (GND) en el caso del esclavo 300’. Cuando un Cl dado entiende que estd operando como esclavo,
desactiva algunos de sus bloques de circuito, como se explicara mas adelante.

Cada CI 300 o 300’ contiene, en este ejemplo, 16 salidas de electrodos, E1-E16, que, como la técnica anterior, en
Ultima instancia estan acopladas a los electrodos 106 en las guias 102-105 (figura 1A), y una salida de electrodo de
carcasa, Ec, que en Ultima instancia esta acoplada a la carcasa 30 conductora del IPG. Tal acoplamiento puede
producirse a través de los condensadores de desacoplamiento C1-C16 y Cc (figura 3C), que mejoran la seguridad
evitando la inyeccion de corriente continua CC en el paciente, como es bien conocido. En general, tales
condensadores de desacoplamiento no afectan al rendimiento de estimulacion. Un gran resistor R de 1 M-ohmios
puede colocarse en paralelo con el condensador de desacoplamiento de la carcasa, Cc, como se muestra en la
figura 3A, para permitir que una pequefa cantidad de fugas garanticen que la electronica de IPG no flotara lejos del
potencial del tejido del paciente.

Solo para el sistema 290, cada una de las salidas de electrodos de los Cl maestro y esclavo 300 y 300’ estan en
cortocircuito entre si fuera del chip, por ejemplo, en la PCB 16 (figura 1B) del IPG o por contacto cableado como se
expondra posteriormente en la configuracion de empaquetado alternativo de la figura 4. Como tal, en esta
arquitectura 290, a pesar de que se proporcionan 32 salidas de electrodos (34 incluyendo la carcasa 30) por los ClI
300 y 300, soportaran entre si la activacion de solo 16 electrodos en el IPG (17 incluyendo la carcasa 30).

La figura 3B muestra los bloques de circuito en cualquiera de los CI idénticos maestro 300 o esclavo 300’. Cada
bloque de circuito incluye una circuiteria de interfaz de bus 215 adherentes con el protocolo expuesto anteriormente,
y cada uno esta asociado con una direccion (o un intervalo de direcciones) para organizar las comunicaciones en el
bus 297.

Cada uno de los blogues de circuito realiza funciones convencionales en un IPG, y se exponen adicionalmente en la
solicitud N.° 13/253.552 a la que se ha hecho referencia anteriormente. El bloque 62 de telemetria se acopla a la
bobina 13 de telemetria de IPG (figura 1B), e incluye una circuiteria de transceptor para la comunicaciéon con un
controlador externo. El bloque 64 de carga/proteccion se acopla a la bobina 18 de carga de IPG (figura 1B), y
contiene una circuiteria para rectificar la potencia recibida desde un cargador externo, y para cargar la bateria 26 de
una manera controlada.

El bloque 175 de circuito de estimulacion, introducido anteriormente en los Antecedentes, esta acoplado a las
salidas de electrodo, € incluye unos canales de temporizacion y una circuiteria 82 de DAC para definir y emitir unos
impulsos de una terapia especificada. Cémo ocurre esto se expondra posteriormente haciendo referencia a las
figuras 5A 'y 5B.

Un bloque 310 de circuiteria de muestra y mantenimiento contiene una circuiteria para muestrear y mantener
diferentes tensiones analdgicas proporcionadas por un bus 192 analdgico, que incluye las tensiones de electrodo, la
tension de bateria, y otras sefiales analdgicas de interés, y se explican en detalle en la solicitud de patente de
Estados Unidos 13/237.172, presentada el 20 de septiembre, 2011. Una vez que el bloque 310 de circuiteria de
muestra y mantenimiento ha operado para resolver una tension especifica, puede enviarse al bloque 74 de A/D,
donde se digitaliza y disemina a través del bus 297 de comunicacion a cualquier parte del sistema 290 que se



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2 653264 T3

necesite para su analisis. Las sefiales ENTRADA1, ENTRADA2, SALIDA1 y SALIDA2 pueden usarse para
encaminar diversas sefales analdgicas entre los dos Cl 300 y 300°, como se explica en la solicitud de patente de
Estados Unidos N.° de serie 13/237.531, presentada el 20 de septiembre de 2011. Obsérvese que debido a que
maneja ambas sefales analdgica y digital, el Cl 300 comprende un chip de modo mixto.

Un blogue 320 generador de V+ genera una tension de cumplimiento, V+, que se usa por las fuentes de corriente
(DAC 82) en el bloque 175 de circuiteria de estimulacion. Lo hace mediante la tensién que amplifica la tension de
bateria, Vbat, a una tension V+ adecuada usada para alimentar las fuentes de corriente (es decir, las DAC 82) a un
nivel 6ptimo. Este nivel 6ptimo para V+ puede deducirse en parte controlando las tensiones de electrodos durante la
estimulacion, como se expondra posteriormente haciendo referencia a las figuras 6A y 6B.

El generador 330 de reloj genera las comunicaciones de los relojes usadas por el protocolo de comunicaciones en el
bus 297. Mientras que el Cl 300 maestro puede derivar y proporcionar un reloj al Cl 300" esclavo en su entrada de
reloj, RELOJENTRADA (figura 3A), como se explica en detalle en la solicitud N.° 13/253.552, también podrian
usarse mecanismos de reloj mas simples. Por ejemplo, podria proporcionarse un reloj de sistema a las entradas de
reloj, RELOJENTRADA, de ambos CI 300 y 300'.

El controlador 350 maestro/esclavo recibe la entrada M/S cableada mencionada anteriormente, e interpreta que la
entrada para informar al Cl si esta funcionando y un esclavo o maestro, y esto se ilustra adicionalmente en la figura
3C. En la figura 3C, el maestro y el esclavo 300 y 300’ se muestran como conectados con los bloques de circuito
correspondiente en el Cl 300’ esclavo indicado por un simbolo de prima. En el Cl 300’ esclavo, el controlador 350°
maestro/esclavo interpreta la entrada a tierra, e informa a ciertos otros bloques de circuito que deben desactivarse a
favor del uso de esos mismos bloques de circuito en el Cl 300 maestro. Especificamente, el bloque 64’ de carga/
proteccion, el bloque 62’ de telemetria, el bloque 74’ de A/D, el bloque 310’ de muestra y mantenimiento, el
generador 320’ de V+, y el bloque 167 de interfaz serie estan todos deshabilitados en el Cl 300’ esclavo, y se
muestran en lineas de puntos para ilustrar este hecho. La desactivaciéon de cada uno de estos bloques de circuito
puede producirse de acuerdo con las maquinas de estado que operan en cada bloque al recibir la informacién del
controlador 350 maestro/esclavo, y tal desactivacion puede verse afectada desactivando los controladores de bus y
los receptores de bus que operan en la circuiteria 215 de interfaz en los bloques afectados (figura 3B). Todavia
operativos en el Cl 300" esclavo estan el bloque 175’ de circuiteria de estimulacion acoplado a los electrodos, y el
propio controlador 350’ maestro/esclavo, y otros bloques de menor importancia.

Haciendo referencia nuevamente a la figura 3B, el bloque 173 de controlador de interrupciones recibe diversas
interrupciones desde otros bloques de circuito, que pueden enviarse a través del bus 297 al microcontrolador 305.

Los CIl maestro y esclavo 300 y 300’ en el sistema 290 podrian cada uno empaquetarse y conectarse a la PCB del
IPG 16 (figura 1B) de manera individual, con conexiones apropiadas entre los mismos (tal como las salidas de
electrodos conectadas) que se realizan en la propia PCB. La figura 4 muestra otra forma de acomodar ambos
circuitos integrados 300 y 300’ en un paquete 400 de guia de rejilla de bolas (BGA). Como se muestra, uno de los
circuitos integrados (el Cl 300 maestro como se muestra) puede unirse a una bobina 402 de interposicion mediante
un material de unién de chips 406. La superficie de la bobina 402 de interposicién contiene unos contactos 404, que
se conectan a través de la bobina 402 de interposicién a las bolas 410 en la parte inferior del sustrato. Finalmente,
estas bolas 410 pueden montarse en la superficie de la PCB 16 del IPG, como es bien sabido. El otro CI (el Cl 300’
esclavo como se muestra) se apila a continuacién verticalmente en la parte superior y se separa del Cl inferior por
un separador 408. El separador 408 se dimensiona de tal manera que los terminales 301 de unién del Cl inferior
permanecen expuestos, y, como los terminales 301’ de unién en el Cl superior, pueden unirse por cable 411 a los
contactos 404 en la bobina 402 de interposicion. Por lo tanto, los nodos comunes a ambos Cl, como las salidas de
electrodo, pueden acortarse dentro del paquete 400 de BGA en los contactos 404. Otras entradas o salidas en los Cl
que requieren conexiones unicas, como las entradas de M/S, no se cortocircuitarian, y en su lugar, los terminales
301 o0 301’ de unién apropiados se unirian por cable individualmente a un contacto 404 apropiado en la bobina 402
de interposicion, o no se unirian por cable en absoluto si no se requiere una conexién. Una vez unido con cable, el
conjunto puede encapsularse 412 usando un tapén o plastico inyectado en molde para completar la fabricacion del
paquete 400 de BGA.

El empaquetado de los Cl maestro y esclavo 300 y 300’ en un solo paquete 400 de BGA es ventajoso porque reduce
el tamanfio y el coste, mejora la fiabilidad, y porque puede caber dentro de paquetes de un unico Cl existentes. En
otras palabras, el paquete 400 de BGA no aumenta la “superficie” de la circuiteria de controlador de electrodo en la
PCB 16 del IPG en comparacion con el uso de un unico Cl, y por lo tanto, el paquete 400 de BGA puede usarse
como un componente de “caida” en los IPG heredados que podrian haber usado solo un unico Cl de controlador de
electrodo. Esto permite que tales IPG heredados se beneficien de la funcionalidad mejorada de la arquitectura 290,
cuyas mejoras se exponen a continuacion.

La figura 5A muestra la circuiteria 175 y 175’ de estimulacion de tanto el Cl maestro 300 como el esclavo 300'. Al
igual que antes (figura 2B), ambos CI contienen cuatro canales 176 de temporizacién, cada uno para controlar una
guia 102-105 especifica (figura 1A) implantados en una region especifica del cerebro. Como antes, los canales 176
de temporizaciéon definen impulsos anddicos y catddicos, y en cada Cl estos impulsos son de una frecuencia
diferente, como es deseable para la DBS. Especificamente, el canal 1761 de temporizacion activo en el Cl 300
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maestro se usa para proporcionar impulsos terapéuticos a la guia 102 en el lado derecho del cerebro, por ejemplo,
entre Ec y E1, a la frecuencia f1, a la anchura pw1 de impulso y a la amplitud a1 para permanecer con el mismo
ejemplo expuesto en los antecedentes. Asimismo, el canal 176," de temporizacion activo en el Cl 300’ esclavo
proporciona impulsos terapéuticos a la guia 103 en el lado derecho del cerebro, por ejemplo, entre Ec y E7, a la
frecuencia f2, a la anchura pw2 de impulso y a la amplitud a2.

Los impulsos producidos programando los canales de temporizacion de esta manera se muestran en la figura 5B, y
se exponen los aspectos de esa figura en los parrafos siguientes. Obsérvese que los impulsos catddicos se emiten
en los electrodos E1 y E7 a las frecuencias deseadas (f1 y f2 respectivamente) sin retrasos ni reprogramaciones.
Por lo tanto, a diferencia de la técnica anterior, la terapia deseada a diferentes frecuencias establecidas se logra sin
arbitraje y usando un unico IPG, que es especificamente Util en la terapia con la DBS. El electrodo de carcasa Ec,
comun a ambos canales 1764 y 176, de temporizacion refleja la superposicion anddica de los impulsos catodicos en
E1y E7, que se explica mas adelante.

Otros canales de temporizacion no activos en cada uno de los Cl 300 y 300’ se denominan como canales de
temporizacion sombreados, y se muestran en lineas de puntos en la figura 5A para indicar ese hecho. Estos canales
de temporizacion sombreados estan programados con la informacién de temporizacion de los canales de
temporizacion activos en el otro CI. Por lo tanto, el canal 176, de temporizacion sombreado en el Cl 300 maestro
esta programado con la misma frecuencia (f2) y anchura (pw2) de impulso que los canales 176;" de temporizacion
activos en el Cl 300’ esclavo. Asimismo, el canal 1761 de temporizacion sombreado en el Cl 300’ esclavo se
programa con la misma frecuencia (f1) y anchura (pw1) de impulso que el canal 1764 de temporizacion activo en el
CI 300 maestro. Como tal, cada Cl sabe cuando el otro Cl esta programado para emitir impulsos.

No es necesario en este ejemplo, sin embargo, que cada Cl conozca la amplitud de los otros impulsos del ClI, ni los
electrodos que recibiran esos impulsos, aunque tal informacion adicional puede programarse en los canales 176 de
temporizacion si es deseable o util. Por lo tanto, puede verse en la figura 5A que las amplitudes en los canales 176,
y 1764’ de temporizacion sombreados se establecen a cero (o que no importan los valores), y que los electrodos
estimulados en el otro Cl no se informan (o de nuevo, se establecen para que no importen los valores). La
programacion de los canales 176 y 176’ de temporizacion puede producirse como antes a través del bus 297, con
las sefiales de CS_m y CS_s (figura 3D) permitiendo que los canales de sincronizacion en cada uno de los circuitos
integrados 300 y 300’ se aborden por separado.

También se muestran en la figura 5A los canales 1763y 1764’ de temporizacion activos para proporcionar impulsos
intercalados al otro lado del cerebro (es decir, a las guias 104 y 105 en el lado izquierdo), y sus canales 1763’ y 1764
de temporizacion sombreados respectivos. Similares a los canales 1763 y 1764 expuestos en los Antecedentes, los
impulsos proporcionados por estos canales 1763 y 1764’ de temporizacion activos se intercalan con los impulsos de
las mismas frecuencias en los canales 1764y 176’ de temporizacion, y se indican por fx (180°) para designar este
hecho. Debido a que los impulsos de intercalacion de la misma frecuencia evitan superposiciones, una preocupacion
especifica de esta divulgacion, tales impulsos intercalados (es decir, los canales 1763, 1764, 1763, 1764’ de
temporizacion) se ignoran ampliamente por simplicidad en la exposicion posterior. Aunque son utiles en una
aplicacion de DBS real, los canales 1763, 1764, 1763, 1764’ de temporizacidén no son necesarios en todas las
realizaciones Utiles de una arquitectura 290 que emplea IPG.

Es importante que cada Cl entienda la temporizacion de impulsos de la otra Cl por razones practicas, que incluyen la
recuperacion de carga. La recuperacion de carga es bien conocida en la técnica de IPG, pero se explica
brevemente. Es deseable en la tecnologia de IPG que la carga no se acumule en el tejido que se esta estimulando, y
como tal, se desea que la corriente inyectada desde un anodo dado se reciba completamente en un catodo dado.
Sin embargo, la recuperacion de carga perfecta es dificil de lograr dado el uso de los condensadores C1-C16 de
desacoplamiento y Cc, y otras capacitancias que pueden ser inherentes al tejido que se estimula.

Por lo tanto, después de cada impulso, el IPG realiza preferentemente una recuperacién de carga durante un tiempo
antes de la emision del siguiente impulso. Estos periodos de recuperacion de carga se muestran en la figura 5B
como “r1” para el canal 1761 de temporizacién activo en el Cl 300 maestro (que estimula E1), y como “r2” para el
canal 176, de temporizacion activo en el Cl 300’ esclavo (que estimula E7). Durante estos periodos de recuperacion
de carga, las capacitancias entre los electrodos estan en cortocircuito entre si para drenar cualquier carga que
queda, lo que se logra mediante los conmutadores 86 y 86’ de recuperacion de carga mostrados en la figura 5A.
(Estos conmutadores 86 y 86’ de recuperacion se muestran entremezclados con la matriz 85 y 85’ de conmutacion
usada para encaminar las corrientes proporcionadas por el PDAC 83 y el NDAC 84 a cualquier electrodo deseado).
Como se muestra, los conmutadores 86 y 86’ de recuperacion cortan cada uno de los electrodos la tension de la
bateria 26, Vbat, que cortocircuita efectivamente los electrodos entre si, y por lo tanto cortocircuita las capacitancias
entre los mismos para recuperar cualquier carga restante. Cortocircuitando Vbat se desea evitar que cualquier
electrodo vaya por encima de la tension de cumplimiento (V+) o por debajo de tierra (GND). Sin embargo, los
conmutadores de recuperacion podrian cortocircuitar los electrodos a cualquier potencial deseado en el IPG.

Los canales de temporizacion sombreados en cada uno de los Cl ayudan a garantizar que la recuperacion de carga
en uno de los ClI 300 o 300’ no afecte adversamente a la emisién de impulsos en el otro de los Cl. Especificamente,
debido a que los canales de temporizacién sombreados informan a cada Cl cuando el otro Cl esta emitiendo
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impulsos, cada Cl puede suspender la recuperacion de carga mediante la apertura de sus conmutadores de
recuperacion. La suspension de la recuperacion de carga de esta manera puede verse en los artefactos Xy X’ en la
figura 5B. Los artefactos X en el electrodo E1 (estimulado por el Cl 300 maestro) se producen cuando E7
(estimulado por el Cl 300’ esclavo) esta emitiendo un impulso (por el canal 176" de temporizacion). Por lo tanto, el
CI1 300 maestro ha abierto sus conmutares 86 de recuperacion durante X para evitar que se cortocircuiten para Vbat
los impulsos emitidos en los electrodos E7/CE por el Cl 300" esclavo. Del mismo modo, los artefactos X' en el
electrodo E7 (estimulado por el Cl 300’ esclavo) se producen cuando E1 (estimulado por el Cl 300 maestro) esta
emitiendo un impulso (por el canal 1761 de temporizacién). Por lo tanto, el Cl 300 esclavo ha abierto sus conmutares
86’ de recuperacion durante X' para evitar que se cortocircuiten para Vbat los impulsos emitidos en los electrodos
E1/CE por el Cl 300’ maestro. Si no hay ningun periodo de recuperacion actualmente en marcha en un Cl mientras
que el otro esta emitiendo impulsos, los conmutares de recuperacion en el Cl se abririan de todos modos, y por lo
tanto el riesgo de un cortocircuito en los impulsos del otro Cl es discutible.

También se ha observado anteriormente que el electrodo de carcasa Ec en la figura 5B refleja la superposicion
anddica de los impulsos catodicos en E1 'y E7. Por lo tanto, donde se superponen los impulsos anddicos de Ec en
los dos canales de temporizacion activos en el Cl (1761) maestro y el Cl (176,") esclavo, se afiaden sus corrientes
(a1 + a2). Dos de tales incidentes de superposicion se muestran en la figura 5B, con el mas a la izquierda que
muestra una superposicion completa, y el mas a la derecha que muestra una superposicion parcial. Esto resulta en
un impulso ocasional que de otro modo no se pide terapéuticamente; ningun canal de temporizaciéon se pide, por
ejemplo, para suministrar un impulso de amplitud a1 + a2. Sin embargo, no se cree que esta superposicion ocasional
de corrientes afectara negativamente a la terapia. Por otra parte, se cree que tal desviacion de la terapia
especificada se ve ensombrecida por el beneficio mas importante de impulsos duales de frecuencia constante en un
unico IPG.

Una consideracion restante a entender en la arquitectura 290 mejorada se refiere al establecimiento de la tension de
cumplimiento, V+, que se expone haciendo referencia a las figuras 6A y 6B. La tension V+ de cumplimiento
comprende la tensién de fuente de alimentacion usada por la circuiteria DAC que emite los impulsos. Como se ha
observado anteriormente, la tensiéon de cumplimiento se genera por el generador 320 de V+ en el Cl 300 maestro, y
se envia a la circuiteria 82 DAC en el Cl 300 maestro, y a la circuiteria 82’ DAC en el Cl 300’ esclavo a través de una
interconexion entre los dos Cl (véase la figura 3C). V+ se genera aumentando la tensién de la bateria, Vbat, y se
desea que V+ se establezca en un nivel 6ptimo: si es demasiado baja, los electrodos no seran capaces de emitir
impulsos a las amplitudes deseadas; si es demasiado alta, la energia de la bateria se desperdicia innecesariamente.
Véase el documento USP 7.444.181, que expone este tema con mas detalle.

En el sistema mejorado, V+ se establece usando un algoritmo 500, que se programa en el microcontrolador 305. A
modo de introduccidn, el objetivo de algoritmo 500 de V+ es establecer V+ a un nivel suficiente para manejar el peor
de los casos durante el momento en que los impulsos emitidos necesitaran la mayor potencia. En el ejemplo
divulgado, tal peor de los casos se produce cuando los impulsos se superponen en el tiempo, tal como se produce
en las cajas con lineas de puntos de la figura 5B. Durante tales periodos de superposicion, tanto los PDAC 83 y 83’
como los DAC 84 y 84’ en los Cl 300 y 300’ maestro y esclavo estaran funcionando. Si V+ se establece para
manejar este escenario del peor de los casos, deberia ser lo suficientemente alta (de hecho, desde el punto de vista
de eficacia, demasiado alto) para manejar menos periodos intensivos de energia cuando los impulsos no se
superponen en los dos CI.

La figura 6A muestra la circuiteria que esta implicada en ambos CI 300 y 300’ en la evaluacion y el establecimiento
de V+ de acuerdo con el algoritmo 500. No se ha expuesto ya en detalle, pero se muestra en la figura 6A, una
circuiteria 310 de muestra y mantenimiento y un bloque 74 de convertidor de A/D. Tal circuiteria esta inactiva en el
Cl 300 esclavo, como se ha observado anteriormente. Las tensiones de electrodo, y ciertos potenciales de
referencia, se reciben por el bloque 310 de muestra y mantenimiento, donde pueden estabilizarse y restarse. Los
detalles de la circuiteria 310 de muestra y mantenimiento pueden encontrarse en la solicitud de patente de Estados
Unidos 13/237.172, presentada el 20 de septiembre de 2011.

Como importante en este caso, el bloque 310 de muestra y mantenimiento mide Vp, la caida de tension en los
PDAC 83y 83’, y Vn, la caida de tensién en los NDAC 82 y 82'. (Las caidas de tension en las matrices 85y 85’ de
conmutacion también estan incluidas en estas mediciones, pero son relativamente pequefas). Durante la operacion
del algoritmo 500 de V+, estos parametros Vp y Vn se miden en los electrodos afectados durante la emision de
impulsos desde o el Cl 300 maestro o el Cl 300’ esclavo. Los canales de temporizacion sombreados en el Cl 300
maestro (figura 5A; 1762y 1764) son una vez mas utiles en este sentido, debido a que informan a la circuiteria 310
de muestra y mantenimiento en el Cl 300 maestro de la temporizacion de los impulsos en el Cl 300’ esclavo, que de
otro modo seria desconocida para el maestro. En resumen, los canales 176 de temporizacién informan a la
circuiteria 310 de muestra y mantenimiento cuando se emiten impulsos, y por lo tanto cuando deberian realizarse las
mediciones de Vp y Vn. La circuiteria 310 de muestra y mantenimiento comprende ademas un multiplexor (MUX)
para elegir las tensiones de los electrodos y de referencia apropiadas, como se desvela en la solicitud 13/237.172
mencionada anteriormente.

Por ejemplo, cuando un impulso catddico se emite en E1, E1 y tierra (GND) se seleccionan por el mux en la
circuiteria 310 de muestra y mantenimiento y se restan para determinar Vn. Por el contrario, el anodo
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correspondiente Ec y V+ se seleccionan y se restan para determinar Vp. Los electrodos que estan estimulandose, y
por lo tanto se eligen por la circuiteria 310 de muestra y mantenimiento, pueden determinarse a través del bus 297, y
leerse desde cualquiera de los canales 176 de temporizacion (si esta programado para el esclavo) o directamente
desde el microcontrolador 305. Una vez medidas, las tensiones Vp y Vn se digitalizan por el bloque 74 de A/D, y se
envian a través del bus 297 al microcontrolador 305, donde pueden considerarse por el algoritmo 500 de V+.

Obsérvese que la implementacion especifica de la circuiteria 310 de muestra y mantenimiento incorporada en el
presente documento no puede medir Vp y Vn al mismo tiempo. Por lo tanto, la circuiteria 310 de muestra y
mantenimiento podria medir secuencialmente Vp para Ec (pero no Vn para E1); a continuacion Vn para E7 (pero no
Vp para Ec); a continuacion Vn para E1 (pero no Vp para Ec); etc. En resumen, no es importante para el algoritmo
500 de V+ medir cada unico impulso, o medir los impulsos anddico y catddico simultaneamente, aunque esto es
posible en diferentes implementaciones.

Lo que es importante es asegurarse de que el escenario del peor de los casos, normalmente superpuesto, se mide
adecuadamente. Como tal, tanto Vp como Vn deben al menos ocasionalmente medirse durante los periodos de
superposicion para evaluar si la tension V+ de cumplimiento es inadecuada y debe elevarse, o suficiente, pero capaz
de bajarse para ahorrar energia.

La figura 6B describe un algoritmo 500 para establecer V+ a un nivel optimo en el sistema 290 mejorado. El
algoritmo puede iniciarse (501) en cualquier momento, el IPG esta funcionando y proporciona impulsos, pero en un
ejemplo se inicia cuando se ha ajustado el establecimiento de terapia de alguna manera. Esto puede producirse, por
ejemplo, cuando el paciente o el médico ha usado un controlador externo para cambiar las frecuencias, duraciones,
o amplitudes de los impulsos, o ha elegido nuevos electrodos para la estimulacion.

Una vez que la terapia se ha ajustado y se inicia el algoritmo, V+ puede establecerse para una tensiébn maxima por
el generador 320 de V+ (502). Este puede ser un valor o alrededor de 18 V. Como se vera, el objetivo en las etapas
posteriores sera, en general, bajar V+ desde esta tension maxima a una tensién que esté mas cerca de un umbral
donde V+ es demasiado baja para proporcionar la energia adecuada.

Con V+ ajustada a su valor maximo, la terapia procede segun lo programado, y Vp y Vn se miden en los electrodos
activos como se ha expuesto anteriormente, y durante un periodo de tiempo que garantiza que estas mediciones
mediran al menos varias superposiciones (504). Este periodo de tiempo puede determinarse por el algoritmo 500 de
V+ revisando las frecuencias (f1, f2) y las anchuras (PW1; PW2) de impulsos programadas en los canales 176 de
temporizacion. A partir de estos parametros, no es dificil para el algoritmo 500 calcular un periodo de tiempo
establecido razonable para su uso en la etapa 504. Por ejemplo, si f1 es igual a 100 Hz, y f2 es igual a 40 Hz, y
suponiendo las anchuras de impulso de 2 ms, los impulsos (si se inician simultaneamente) se solaparian en
intervalos de 50 ms, o 20 veces por segundo. Esto significa, en el mejor caso, que Vp y Vn (que no pueden medirse
de manera simultanea) podrian medirse cada una durante los periodos de superposicién de 10 veces por segundo.
Supoéngase, cuando el algoritmo 500 pudiese permitir un error, la posibilidad de solo superposiciones parciales, o
simplemente para proteger el proceso, que solo una de estas 10 mediciones por segundo se capturara en realidad,
es decir, que una medicién Vp y Vn por segundo capturara una superposicion. Esto significaria que, durante un
periodo de 30 segundos que 30 mediciones Vp y Vn capturaran una superposicion. Esto seria un numero suficiente
de mediciones Vp y Vn bajo estos hechos, y por lo tanto 30 segundos podria comprender el periodo de tiempo
establecido en la etapa 504. De hecho, muchas mas mediciones de Vp y Vn (incluidas las que no se toman durante
los periodos de superposicién) se capturarian y registrarian en el microcontrolador 305 para el algoritmo 500
revisado durante este periodo este momento. Si es necesario, y para reducir los armonicos entre las frecuencias, el
algoritmo 500 puede escalonar el comienzo de los impulsos en diferentes momentos durante este periodo de tiempo
establecido para hacer aleatorias las mediciones y mejorar probablemente la captura de superposicion.

Una vez que se han tomado las mediciones de Vp y Vn a lo largo del periodo de tiempo establecido, el algoritmo 500
puede revisar todas las mediciones Vp y Vn durante ese periodo de tiempo (que incluiria ambas mediciones de
superposicion y de no superposicion) y evaluar si siempre superan un umbral especifico, es decir, Vpt y Vnt (506).
Estos umbrales Vpt y Vnt pueden elegirse basandose en la circuiteria usada en los PDAC 83 y 83’ y en los NDAC 84
y 84’. Por ejemplo, si los DAC comprenden espejos de corriente como es tipico, véase el documento USP 7.444.181,
se conoceria que los transistores de salida de canal P en los PDAC vy los transistores de canal N en los NDAC
estarian en saturacion, y proporcionarian de este modo una cantidad adecuada de corriente si Vp y Vn superan 1,5
V y 1,2 V respectivamente. En otras palabras, Vpt = 1,5V, Vnt = 1,2 V, y la evaluacién en la etapa 506 puede
proceder sobre esa base. Obsérvese que la determinacion en la etapa 506 es probable que se rija por las
mediciones de Vp y Vn tomadas durante los periodos de superposicion, cuando tales parametros estuviesen
probablemente en sus valores mas bajos debido a la carga adicional de V+ que proporciona la superposicion.

Suponiendo que todas las mediciones de Vp superan los 1,5V, y todas las mediciones de Vn superan los 1,2V, el
algoritmo 500 de V+ puede concluir que V+, posiblemente, pueda bajarse. Esto ocurre en la etapa 508, donde V+
podria reducirse desde su maximo por alguna cantidad establecida, por ejemplo, 1V, a 17 V.

Por lo tanto, el proceso de medicion de Vp y Vn en la etapa 504 puede comenzar de nuevo en esta nueva tension de
cumplimiento reducido, y una vez mas para el periodo de tiempo establecido determinado anteriormente. Una vez
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mas, pueden evaluarse Vp y Vn a lo largo de este nuevo periodo de tiempo (506), y tales mediciones en general,
serian menores que las producidas en el periodo de tiempo anterior cuando V+ era mayor.

Finalmente, como V+ continda cayendo, los valores de Vp o Vn medidos comenzaran a caer por debajo de sus
umbrales de Vpt o Vnt, y de nuevo los primeros valores que caerian serian probablemente los que se producen
durante las superposiciones. Esto indica que la tension V+ de cumplimiento es ahora demasiado baja para
proporcionar las corrientes requeridas, o al menos (dependiendo de la franja de seguridad incorporada en los
umbrales) que V+ esta acercandose a este punto. El proceso prosigue en la etapa 510, donde V+ aumenta en una
cierta cantidad, por ejemplo, un 10 % (510), y se establece (512). Se desea el aumento de V+ en esta etapa 510
para garantizar que V+ es suficientemente alta, y para mitigar las preocupaciones de que las condiciones puedan
cambiar (por ejemplo, el movimiento de guia de electrodos, cambios de tejido, etc.) de tal manera que podrian
necesitarse valores de V+ superiores en el futuro para los ajustes de terapia especificos. Si los ajustes de terapia se
cambian una vez mas (501), puede repetirse el algoritmo 500 para establecer un nuevo valor para V+.

Si bien es importante para establecer la tension de cumplimiento evaluar tanto los periodos de superposicién como
de no superposicion, el escenario del peor de los casos no siempre se produce durante los periodos de
superposicion. Esto seria especialmente cierto si durante una superposicion de un electrodo especifico se llama a
actuar tanto como un anodo como un catodo. Por ejemplo, si el Ec esta programado como el catodo y el E1 como el
anodo en el Cl maestro, pero el Ec esta programado como el anodo y el E7 como el catodo en el Cl esclavo, la
superposicion de impulsos provocaria que Ec fuera tanto fuente como sumidero de corriente, y por lo tanto la
amplitud de la corriente en ese nodo se restaria (es decir, la adicion de una corriente positiva y negativa). Esto
podria significar que los requisitos de energia durante la superposicién serian menores que cuando cualquier CI
emite impulsos sin superposicion, y de este modo el peor de los casos que exigen la maxima V+ se produciria
durante los periodos de superposicion. En cualquier caso, ya que el algoritmo 500 de V+ monitoriza tanto los casos
superpuestos como no superpuestos, el escenario del peor de los casos se evaluara y se establecera V+ en
consecuencia.

Aunque ignorados en gran medida por razones de simplicidad para este punto, los canales de temporizacion usados
para definir los impulsos intercalados en el otro lado del cerebro (1763, 1764, 1763’, 1764’ en la figura 5A) también
requieren la debida consideracion en una implementacion real a la luz de los conceptos expuestos en el presente
documento. Por lo tanto, los conmutadores 86 de recuperaciéon en el Cl 300 maestro deberian abrirse cuando
cualquiera de los canales 176’ 0 1764’ de temporizacion activos estan emitiendo impulsos en el Cl 300’ esclavo con
el fin de no cortocircuitar esos impulsos para Vbat. Del mismo modo, los conmutadores 86’ de recuperacion en el Cl
300’ esclavo deberian abrirse cuando cualquiera de los canales 1764 o 1763 de temporizaciéon activos estan
emitiendo impulsos en el Cl 300 maestro. Del mismo modo, durante la operacion del algoritmo 500 de V+, las
mediciones de Vp y Vn deberian tomarse durante la superposiciéon y no superposicion de los impulsos emitidos por
los canales 1763y 1764’ de temporizacién activos.

Aunque esta divulgacion se ha centrado en una implementacion especifica de un IPG dirigido a proporcionar la
terapia DBS en dos frecuencias diferentes, no deberia entenderse como limitada a la misma. Son posibles muchas
variaciones. Por ejemplo, la circuiteria desvelada puede soportar la emisién de impulsos catddicos y anddicos en
cualquiera de los electrodos, y el electrodo de carcasa no tiene por qué actuar como anodo o, en los casos de
simulacién bipolar, no necesita incluso usarse. Por otra parte, la circuiteria desvelada puede soportar la emision de
impulsos bifasicos, en la que un impulso anddico en un electrodo especifico se sigue por un impulso catddico y
viceversa. Por otra parte, mientras que el sistema de Cl de controlador de doble electrodo desvelado es
especificamente util en la emisién de impulsos de una primera frecuencia de uno de los Cl y los impulsos de otra
frecuencia de otro Cl, no necesita ser tan limitado. Ambos Cl pueden emitir impulsos de la misma frecuencia, o
incluso pueden emitir impulsos no periédicos o aleatorios en funcién de como se programen. Los canales de
temporizacion no necesitan dedicarse a guias especificas, electrodos especificos, o regiones del tejido que estan
estimulandose. Ademas, el enfoque desvelado puede ampliarse para acompafar incluso nimeros adicionales de Cl
de controlador de electrodo. Por ejemplo, podrian usarse tres o mas Cl, con sus salidas de electrodos
cortocircuitadas entre si, proporcionando de este modo la capacidad de proporcionar impulsos de superposicion de
tres o mas frecuencias diferentes. Finalmente, la arquitectura desvelada no tiene por qué limitarse a la terapia DBS,
y puede aplicarse a la estimulacién para una amplia variedad de terapias, tales como las mencionadas
anteriormente.

Aunque se desvela como se implementa en circuitos integrados separados, la circuiteria y los procedimientos
desvelados pueden emplearse en un Unico circuito integrado que comprende ambos circuitos 175 y 175’ de
estimulacion, o puede emplearse con circuitos discretos.

Aunque se han mostrado y descrito las realizaciones especificas de la presente invencion, deberia entenderse que
la exposicion anterior no pretende limitar la presente invencién a estas realizaciones. Sera obvio para los expertos
en la materia que pueden realizarse diversos cambios y modificaciones sin alejarse del espiritu y el ambito de la
presente invencion. Por lo tanto, la presente invencion se destina a cubrir las alternativas, las modificaciones y las
equivalencias que puedan caer dentro del ambito de la presente invencidn como se define por las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo estimulador implantable con una pluralidad de electrodos, que comprende:

una pluralidad de circuitos (300, 300’) integrados comprendiendo cada uno una pluralidad de salidas de
electrodos,

comprendiendo ademas cada circuito integrado una circuiteria de estimulacion configurada para proporcionar
una corriente en las salidas de electrodos,

en el que las salidas de electrodos correspondientes con cada uno de la pluralidad de circuitos integrados estan
en cortocircuito entre si, y en el que cada una de las salidas de electrodos en cortocircuito correspondiente esta
acoplada a uno diferente de la pluralidad de electrodos a través de un condensador de desacoplamiento.

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la pluralidad de circuitos integrados estan alojados en un Unico
paquete, y en el que la pluralidad de salidas de electrodos correspondientes estan en cortocircuito dentro del
paquete.

3. El dispositivo de la reivindicacion 2, en el que la pluralidad de circuitos integrados estan apilados verticalmente en
el Unico paquete.

4. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que uno primero de la pluralidad de circuitos integrados comprende un
circuito integrado maestro, y un segundo de la pluralidad de circuitos integrados comprende un circuito integrado
esclavo en el circuito integrado maestro.

5. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que los circuitos integrados maestro y esclavo son programables por
contacto.

6. El dispositivo de la reivindicacion 4, que comprende ademas un microcontrolador, y en el que el microcontrolador,
el circuito integrado maestro, y el circuito integrado esclavo se comunican por un bus de acuerdo con un protocolo
de bus.

7. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria de estimulacion de cada uno de la pluralidad de
circuitos integrados esta programada con la informacion de temporizacion relativa a cuando se configura para
proporcionar corriente en las salidas de electrodos.

8. El dispositivo de la reivindicacion 7, en el que la circuiteria de estimulacion de cada uno de la pluralidad de
circuitos integrados esta programada ademas con la informacion de temporizacion procedente de todos los otros
circuitos integrados.

9. El dispositivo de la reivindicacion 8, en el que la informacion de temporizacion comprende una frecuencia de
impulso y una anchura de impulso de corriente.

10. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria de estimulacion esta configurada para proporcionar la
corriente en las salidas de electrodos a diferentes frecuencias en cada uno de la pluralidad de circuitos integrados.

11. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que los electrodos estan configurados para entregar la corriente
proporcionada por cada circuiteria de estimulacion al tejido de un paciente.

12. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la pluralidad de circuitos integrados son idénticos.

11
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