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DESCRIPCION
Sistemas para proporcionar neurorehabilitacién no invasiva de un paciente
Campo de la invencion

En general, la invencion se refiere a dispositivos para la neuroestimulacion no invasiva del cerebro de un sujeto. Mas
especificamente, la invencion se refiere a dispositivos para la neuroestimulacion no invasiva del cerebro de un sujeto
para efectuar el tratamiento de diversas enfermedades.

Antecedentes de la invencion

La lesion cerebral traumatica (TBI) es una de las principales causas de discapacidad en todo el mundo. Cada afio en
los Estados Unidos, alrededor de dos millones de personas sufren una lesion cerebral traumatica, y muchos sufren
sintomas a largo plazo. Los sintomas a largo plazo pueden incluir problemas de atencion, problemas de juicio,
velocidad de procesamiento reducida y defectos en el razonamiento abstracto, la planificacion, la resolucion de
problemas y la multitarea.

Un accidente cerebrovascular es una pérdida de la funcidon cerebral debido a una alteracion en el suministro de
sangre al cerebro. Cada afo, alrededor de 800.000 personas en los Estados Unidos sufriran un accidente
cerebrovascular. El accidente cerebrovascular es una de las principales causas de discapacidad a largo plazo en los
Estados Unidos, y casi la mitad de los sobrevivientes mayores de accidente cerebrovascular experimentan una
discapacidad moderada a grave. Los efectos a largo plazo pueden incluir convulsiones, incontinencia, trastornos de
la vision o pérdida de vision, disfagia, dolor, fatiga, pérdida de la funcidon cognitiva, afasia, pérdida de memoria a
corto y/o largo plazo, y depresion.

La esclerosis multiple (MS) es una enfermedad que causa dafio a las células nerviosas del cerebro y la médula
espinal. A nivel mundial, hay alrededor de 2,5 millones de personas que sufren de esclerosis multiple. Los sintomas
pueden variar mucho dependiendo de la ubicacién especifica de la porcién dafiada del cerebro o la médula espinal.
Los sintomas incluyen hipoestesia, dificultades con la coordinacion y el equilibrio, disartria, disfagia, nistagmo,
dificultades de vejiga e intestino, deterioro cognitivo y depresion mayor, por nombrar algunos.

La enfermedad de Alzheimer (AD) es un trastorno neurodegenerativo que afecta a mas de 25 millones de personas
en todo el mundo. Los sintomas de AD incluyen confusion, irritabilidad, agresion, cambios de humor, problemas con
el lenguaje y pérdida de memoria a corto y largo plazo. En los paises desarrollados, la enfermedad de Alzheimer es
una de las enfermedades mas costosas para la sociedad.

La enfermedad de Parkinson (PD) es un trastorno degenerativo del sistema nervioso central que afecta a mas de 7
millones de personas en todo el mundo. Los sintomas de la enfermedad de Parkinson incluyen temblor, bradicinesia,
rigidez, inestabilidad postural, trastornos cognitivos y alteraciones del comportamiento y del estado de animo.

Un enfoque para tratar los sintomas a largo plazo asociados con TBI, accidente cerebrovascular, MS, AD y PD es la
neurorrehabilitacion. La neurorehabilitacion implica procesos disefiados para ayudar a los pacientes a recuperarse
de las lesiones del sistema nervioso. Tradicionalmente, la neurorrehabilitacion implica fisioterapia (por ejemplo,
reentrenamiento del equilibrio), terapia ocupacional (por ejemplo, entrenamiento de seguridad, reentrenamiento
cognitivo para la memoria), terapia psicolégica, terapia del habla y del lenguaje y terapias centradas en la funcién
diaria y la reintegracién comunitaria.

Otro enfoque para tratar los sintomas a largo plazo asociados con TBI, accidente cerebrovascular, MS, AD y PD es
la neuroestimulacién. La neuroestimulacién es una activacion terapéutica de parte del sistema nervioso. Por
ejemplo, la activacion del sistema nervioso puede lograrse mediante estimulacion eléctrica, estimulacion magnética
o estimulacion mecanica. Los enfoques tipicos se centraron principalmente en técnicas invasivas, como la
estimulacion cerebral profunda (DBS), la estimulacién de la médula espinal (SCS), los implantes cocleares, las
protesis visuales y los dispositivos de electroestimulacion cardiaca. Recientemente, los enfoques no invasivos para
la neuroestimulacién se han vuelto mas convencionales.

A pesar de muchos avances en las areas de neurorehabilitacién y neuroestimulacioén, existe una necesidad urgente
de tratamientos que empleen un enfoque combinado, incluyendo tanto la neurorehabilitacion como la
neuroestimulacion para mejorar la recuperacion de pacientes con TBI, accidente cerebrovascular, esclerosis
multiple, Alzheimer, Parkinson o cualquier otra discapacidad neurolégica. El documento US-B-6 430 450 divulga la
técnica anterior mas relevante.

Sumario de la invencién

La invencién, en diversas realizaciones, presenta dispositivos para combinar neuromodulacién no invasiva con
terapias de neurorehabilitacion tradicionales. Los estudios clinicos han demostrado que los métodos que combinan
la neuroestimulacion con la neurorrehabilitacion son efectivos en el tratamiento de las alteraciones neurolégicas a
largo plazo debido a una variedad de enfermedades como TBI, accidente cerebrovascular, MS, AD y PD.
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En un aspecto, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacién no invasiva a un paciente. El
sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una regién anterior
y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La boquilla también
incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa de circuito
impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del
paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcidon superior de la carcasa
alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un cable con
un primer extremo unido a la porcion anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un segundo extremo
para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de
control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U configurado para descansar sobre los hombros
de un paciente. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en un extremo del elemento en
forma de U que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro del elemento
tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla,
las sefales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas enviadas a la lengua
del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye un acelerémetro para medir un nivel de actividad del paciente.
En algunas realizaciones, el sistema también incluye un registrador de datos para registrar informacion relacionada
con el nivel de actividad del paciente. En algunas realizaciones, el sistema también incluye circuitos de deteccion de
lengua para determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la
parte inferior de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un reloj de tiempo real para
determinar un tiempo total de uso de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye una bateria
para proporcionar una corriente a la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un indicador
optico que indica un nivel de potencia de la bateria. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un
indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para
completar una sesion de terapia. En algunas realizaciones, la superficie superior exterior de la carcasa alargada es
plana. En algunas realizaciones, la placa de circuito impreso esta montada en una porcidon media o superior de la
carcasa alargada. En algunas realizaciones, el circuito de control estd montado dentro de una porcién media o
superior de la carcasa alargada. En algunas realizaciones, el cable esta conectado permanentemente al controlador
y esta conectado de forma desmontable a la boquilla.

En otro aspecto, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulaciéon no invasiva a un paciente.
El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una region
anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La boquilla
también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso tiene una
pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente. La
boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefiales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer médulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye una carcasa
alargada en forma de U configurada para descansar sobre los hombros del paciente. El controlador también incluye
un segundo médulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado a y en comunicacion con el primer médulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye un acelerémetro para medir un nivel de actividad del paciente.
En algunas realizaciones, el sistema también incluye un registrador de datos para registrar informacion relacionada
con el nivel de actividad del paciente. En algunas realizaciones, el sistema también incluye circuitos de deteccion de
lengua para determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la
parte inferior de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un reloj de tiempo real para
determinar un tiempo total de uso de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye una bateria
para proporcionar una corriente a la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un indicador
optico que indica un nivel de potencia de la bateria. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un
indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para
completar una sesioén de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una region anterior y
una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La boquilla también
incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa de circuito
impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del
paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcidon superior de la carcasa
alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. El sistema también incluye un dispositivo
movil configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan
una amplitud y duracién de las sefales eléctricas enviadas a la lengua del paciente.
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En algunas realizaciones, el sistema también incluye un acelerémetro para medir un nivel de actividad del paciente.
En algunas realizaciones, el sistema también incluye un registrador de datos para registrar informacioén relacionada
con el nivel de actividad del paciente. En algunas realizaciones, el sistema también incluye circuitos de deteccion de
lengua para determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la
parte inferior de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un reloj de tiempo real para
determinar un tiempo total de uso de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema también incluye un indicador
de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una
sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la descripcion presenta un controlador para entregar sefiales de control eléctrico a una boquilla
durante una sesion de terapia de neuromodulacion no invasiva. El controlador incluye un elemento alargado en
forma de U configurado para descansar sobre los hombros de un paciente. El controlador también incluye un
receptaculo electrénico ubicado en un extremo del elemento tridimensional en forma de U para conectar a un cable.
El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro del elemento tridimensional en forma de U, el
microprocesador configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico
determinan la amplitud y la duracidon de las sefiales eléctricas enviadas a la lengua del paciente.

En algunas realizaciones, el controlador también incluye un acelerémetro para medir un nivel de actividad del
paciente y un registrador de datos para registrar informacioén relacionada con el nivel de actividad del paciente. En
algunas realizaciones, el controlador también incluye una alarma de audio para indicar al menos uno del final de una
sesion de terapia, una sefal eléctrica baja entregada a la lengua del paciente, activacion/desactivacion del
controlador, o pausa de las sefales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. En algunas realizaciones, el
controlador también incluye un interruptor de encendido para activar y desactivar el controlador y uno o mas botones
de intensidad para controlar la intensidad de las sefiales eléctricas enviadas a la boquilla por el controlador. En
algunas realizaciones, el controlador también incluye una pantalla para presentar informacion y recibir informacion
del paciente. En algunas realizaciones, el controlador también incluye una bateria para proporcionar una corriente a
la boquilla. En algunas realizaciones, el controlador también incluye un motor para hacer que el elemento en forma
de U vibre. En algunas realizaciones, el controlador también incluye al menos una placa de circuito impreso para
montar circuitos de aislamiento eléctrico, circuitos de gestion de bateria y un microcontrolador, al menos una placa
de circuito impreso para montar un botdn de reproduccion, un botén de pausa y el receptaculo electrénico, y al
menos una placa de circuito para montar uno o mas botones de intensidad. En algunas realizaciones, el controlador
también incluye circuitos para detectar una corriente entregada a la lengua de un paciente a través de la boquilla. En
algunas realizaciones, el controlador también incluye un cable que forma una parte integral de la boquilla.

En otro aspecto mas, la descripcion presenta un controlador para entregar sefiales de control eléctrico a una boquilla
durante una sesién de terapia de neuromodulaciéon no invasiva. El controlador incluye un elemento dimensionado
coextensivamente configurado para descansar cerca de la cara del paciente. El controlador también incluye un
receptaculo ubicado en una porcién central de una primera superficie del elemento dimensionado coextensivamente,
el receptaculo proporciona una conexion eléctrica y mecanica a la boquilla. El controlador también incluye una
pantalla ubicada en una segunda superficie del elemento dimensionado coextensivamente, la pantalla proporciona
indicaciones visuales al paciente. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro del elemento
dimensionado coextensivamente, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la
boquilla, y las sefales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas enviadas a
la lengua del paciente.

En algunas realizaciones, el controlador también incluye un acelerémetro para medir un nivel de actividad del
paciente y un registrador de datos para registrar el nivel de actividad del paciente, transmisiones hacia o desde el
controlador, la intensidad de las sefales eléctricas entregadas a la boquilla y los circuitos de informacion recibidos
configurados para determinar si la lengua del paciente esta en contacto con la boquilla. En algunas realizaciones, el
controlador también incluye una alarma de audio para indicar al menos uno del final de una sesién de terapia, una
sefial eléctrica baja entregada a la lengua del paciente, activacion/desactivacion del controlador, o pausa de las
sefales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. En algunas realizaciones, el controlador también incluye un
interruptor de encendido para activar y desactivar el controlador y uno o mas botones de intensidad ubicados en una
tercera superficie del elemento dimensionado coextensivamente, los botones de intensidad controlan la intensidad
de las sefales eléctricas enviadas a la boquilla por el controlador. En algunas realizaciones, el controlador también
incluye una pantalla para presentar informacion y recibir informacion del paciente. En algunas realizaciones, el
controlador también incluye una bateria para proporcionar una corriente a la boquilla. En algunas realizaciones, el
controlador también incluye un motor para hacer que vibre el elemento dimensionado de manera coextensiva. En
algunas realizaciones, el controlador también incluye al menos una placa de circuito impreso para montar circuitos
de aislamiento eléctrico, circuitos de gestion de bateria y un microcontrolador, al menos una placa de circuito
impreso para montar un botén de reproduccién y un botén de pausa, al menos una placa de circuito impreso para
montar los circuitos asociados con el receptaculo, y al menos una placa de circuito para montar uno o mas botones
de intensidad. En algunas realizaciones, el controlador también incluye circuitos para detectar una corriente
entregada a la lengua de un paciente a través de la boquilla.
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En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un método para proporcionar neurorrehabilitacion no invasiva de un
paciente. El método incluye conectar una boquilla a un controlador. El método también incluye transmitir a la boquilla
una secuencia numérica generada por un primer procesador dentro del controlador. El método también incluye
generar un primer cédigo hash por un segundo procesador dentro de la boquilla, el primer cédigo hash basado en la
secuencia numérica recibida y una clave secreta compartida almacenada en la memoria dentro de la boquilla. El
método también incluye la transmision del primer cédigo hash desde la boquilla al controlador. El método también
incluye generar un segundo cédigo hash por el primer procesador dentro del controlador, el segundo cédigo hash
basado en el nimero aleatorio y la clave secreta compartida. EI método también incluye comparar, por el primer
procesador, el primer codigo hash con el segundo cédigo hash. EI método también incluye habilitar la comunicacion
eléctrica entre la boquilla y el controlador solo si el primer cddigo hash coincide con el segundo cédigo hash. El
método también incluye el contacto de la boquilla con la cavidad intraoral del paciente. El método también incluye la
administracion de neuroestimulacion a la cavidad intraoral del paciente, la neuroestimulacién es administrada por el
controlador a través de la boquilla.

En algunas realizaciones, el método también incluye conectar la boquilla al controlador mediante un cable. En
algunas realizaciones, el método también incluye proporcionar energia al controlador. En algunas realizaciones, el
método también incluye la administracion de neuroestimulacion eléctrica a través de una matriz de electrodos a la
cavidad intraoral del paciente.

En otro aspecto mas, la descripcion presenta un método para proporcionar neurorrehabilitacion no invasiva de un
paciente a través de un controlador y una boquilla. EI método incluye conectar la boquilla al controlador. EI método
también incluye generar un primer cédigo hash basado en un numero de serie Unico y una clave secreta compartida.
El método también incluye almacenar el nUmero de serie Unico y el primer codigo hash en la memoria ubicada en la
boquilla. EI método también incluye transmitir el primer cédigo hash y el nimero de serie Unico desde la boquilla al
controlador. EI método también incluye generar un segundo cédigo hash en un primer procesador en el controlador,
el segundo cadigo hash basado en el numero de serie Unico y la clave secreta compartida. El método también
incluye permitir la comunicacion eléctrica entre la boquilla y el controlador solo si el primer cédigo hash coincide con
el segundo cédigo hash. El método también incluye el contacto de la boquilla con la cavidad intraoral del paciente. El
método también incluye la administracion de neuroestimulacion a la cavidad intraoral del paciente, la
neuroestimulaciéon es administrada por el controlador a través de la boquilla.

En algunas realizaciones, el método también incluye conectar la boquilla al controlador mediante un cable. En
algunas realizaciones, el método también incluye proporcionar energia al controlador. En algunas realizaciones, el
método también incluye la administracion de neuroestimulacion eléctrica a través de una matriz de electrodos a la
cavidad intraoral del paciente. En algunas realizaciones, el primer cdédigo hash es un cédigo hash SHA-256.

En otro aspecto mas, la descripcidon presenta una boquilla para proporcionar neurorehabilitacién a un paciente, la
boquilla recibe sefiales de neuroestimulacién eléctrica de un controlador y entrega selectivamente las sefales de
neuroestimulacion eléctrica recibidas al paciente. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una region
anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La boquilla
también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa de
circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacién eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye una
memoria montada dentro de una porcion superior de la carcasa alargada. La boquilla también incluye un procesador
montado dentro de la parte superior de la carcasa alargada, el procesador configurado para (i) recibir una secuencia
numérica del controlador, (ii) generar un primer cédigo hash basado en la secuencia numérica recibida y una clave
secreta compartida almacenada en la memoria, (iii) transmitir el primer cédigo hash al controlador, (iv) recibir
comunicaciones del controlador solo si un segundo cédigo hash basado en la secuencia numérica y la clave secreta
compartida generada en el controlador coincide con el primer codigo hash.

En otro aspecto mas, la descripcidon presenta una boquilla para proporcionar neurorehabilitacién a un paciente, la
boquilla recibe sefiales de neuroestimulacién eléctrica de un controlador y entrega selectivamente las sefales de
neuroestimulacion eléctrica recibidas al paciente. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una region
anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La boquilla
también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa de
circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacién eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye una
memoria montada dentro de la parte superior de la carcasa alargada. La boquilla también incluye un procesador
montado dentro de la parte superior de la carcasa alargada, el procesador configurado para (i) almacenar un primer
cédigo hash y un nimero de serie Unico, el primer codigo hash basado en el numero de serie Unico y una clave
secreta compartida (ii) transmite el primer cédigo hash y el niumero de serie Unico al controlador, (iv) reciba
comunicaciones del controlador solo si un segundo cédigo hash basado en el numero de serie Unico y la clave
secreta compartida generada en el controlador coincide con el primer codigo hash. En algunas realizaciones, el
primer codigo hash es un codigo hash SHA-256.
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En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un
cable con un primer extremo unido a la porcidon anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un
segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través
de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U que tiene un primer y segundo
brazos que separan una porcion anterior de una porcion posterior, la porcién anterior del elemento alargado en
forma de U ubicada a una primera distancia de uno de los brazos y que tiene una primera masa, y la porcion
posterior del elemento alargado en forma de U ubicado a una segunda distancia del otro de los brazos y que tiene
una segunda masa, el producto de la primera masa y la primera distancia son mayores que el producto de la
segunda masa y la segunda distancia. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en la parte
anterior del elemento en forma que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado
dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control
eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas
enviadas a la lengua del paciente.

En algunas realizaciones, el ancho del elemento en forma de U alargado corresponde aproximadamente al percentil
60 del ancho del cuello del macho adulto. En algunas realizaciones, la longitud del elemento en forma de U alargado
es de aproximadamente 200 mm. En algunas realizaciones, el ancho del elemento en forma de U alargado es de
aproximadamente 120 mm. En algunas realizaciones, la porcion anterior incluye una primera porcion que tiene un
primer ancho de aproximadamente 35 mm y una segunda porcién que tiene un segundo ancho de aproximadamente
35 mm, la primera porcién esta unida al primer brazo, y la segunda porcion esta unida al segundo brazo. En algunas
realizaciones, la primera masa es mayor que la segunda masa. En algunas realizaciones, la primera masa es mas
pequefia que la segunda masa. En algunas realizaciones, las distancias primera y segunda se determinan en base a
una porcién de los brazos configurados para contactar los hombros de un paciente. En algunas realizaciones, los
brazos tienen un radio de curvatura en el rango de 20-30 cm en un plano sagital del paciente para hacer que el
controlador se ajuste sustancialmente a los hombros del paciente. En algunas realizaciones, el ancho del elemento
alargado en forma de U es entre 60% y 80% de la longitud del elemento alargado en forma de U. En algunas
realizaciones, el ancho del elemento alargado en forma de U es aproximadamente el 60% de la longitud del
elemento alargado en forma de U. En algunas realizaciones, un contorno interior de la porcion posterior tiene un
radio de curvatura en el rango de 20-60 mm en un plano transversal del paciente. En algunas realizaciones, un
contorno interior de la porcién posterior tiene un radio de curvatura de aproximadamente 40 mm en un plano
transversal del paciente. En algunas realizaciones, un contorno exterior de la porcién posterior tiene un radio de
curvatura en el rango de 10-40 mm en un plano transversal del paciente. En algunas realizaciones, un contorno
exterior de la porcién posterior tiene un radio de curvatura de aproximadamente 25 mm en un plano transversal del
paciente. En algunas realizaciones, un contorno del primer y segundo brazos tiene un radio de curvatura en el rango
de 330-430 mm en un plano transversal del paciente. En algunas realizaciones, un contorno del primer y segundo
brazos tiene un radio de curvatura de aproximadamente 380 mm en un plano transversal del paciente. En algunas
realizaciones, la porcion anterior incluye una abertura que tiene un ancho en el intervalo de 30-60 mm. En algunas
realizaciones, la porcion anterior incluye una abertura que tiene un ancho de aproximadamente 45 mm. En algunas
realizaciones, el sistema incluye un acelerometro para medir un nivel de actividad del paciente. En algunas
realizaciones, el sistema incluye un circuito de deteccion de lengua para determinar si la lengua de un paciente esta
en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla. En algunas realizaciones, el
sistema incluye un reloj para determinar un tiempo total de uso de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema
incluye una bateria para proporcionar una corriente a la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema incluye un
indicador optico que indica un nivel de potencia de la bateria. En algunas realizaciones, el sistema incluye un
indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para
completar una sesioén de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente.
La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer médulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento
alargado en forma de U que tiene un primer y segundo brazos que separan una porcion anterior de una porcion
posterior, la porcion anterior del elemento alargado en forma de U ubicada a una primera distancia de uno de los
brazos y que tiene una primera masa, y la porcidon posterior del elemento alargado en forma de U ubicado a una
segunda distancia del otro de los brazos y que tiene una segunda masa, el producto de la primera masa y la primera
distancia son mayores que el producto de la segunda masa y la segunda distancia. El controlador también incluye un
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segundo modulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado ay en comunicacion con el primer modulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema incluye un acelerémetro para medir un nivel de actividad del paciente. En
algunas realizaciones, el sistema incluye un registrador de datos para registrar informacion relacionada con el nivel
de actividad del paciente. En algunas realizaciones, el sistema incluye un circuito de deteccion de lengua para
determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior
de la boquilla. En algunas realizaciones, el sistema incluye un reloj para determinar un tiempo total de uso de la
boquilla. En algunas realizaciones, el sistema incluye una bateria para proporcionar una corriente a la boquilla. En
algunas realizaciones, el sistema incluye un indicador optico que indica un nivel de potencia de la bateria. En
algunas realizaciones, el sistema incluye un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga
restante de la bateria es inadecuada para completar una sesiéon de terapia. En algunas realizaciones, el ancho del
elemento en forma de U alargado corresponde aproximadamente al percentil 60 del ancho del cuello del macho
adulto. En algunas realizaciones, la longitud del elemento alargado es de aproximadamente 200 mm. En algunas
realizaciones, el ancho del elemento en forma de U alargado es de aproximadamente 120 mm. En algunas
realizaciones, la porcion anterior incluye una primera porcion que tiene un primer ancho de aproximadamente 35 mm
y una segunda porcion que tiene un segundo ancho de aproximadamente 35 mm, a primera porcion esta unida al
primer brazo, y la segunda porciéon esta unida al segundo brazo. En algunas realizaciones, la primera masa es
mayor que la segunda masa. En algunas realizaciones, la primera masa es mas pequefa que la segunda masa. En
algunas realizaciones, las distancias primera y segunda se determinan en funcién de la ubicacion de los brazos
configurados para contactar con los hombros de un paciente. En algunas realizaciones, las distancias primera y
segunda se determinan en base a una porcién de los brazos configurados para contactar los hombros de un
paciente. En algunas realizaciones, los brazos tienen un radio de curvatura del orden de 20 a 30 cm en un plano
sagital del paciente para hacer que el controlador se ajuste sustancialmente a los hombros del paciente. En algunas
realizaciones, el ancho del elemento alargado en forma de U es entre 60% y 80% de la longitud del elemento
alargado en forma de U. En algunas realizaciones, el ancho del elemento alargado en forma de U es
aproximadamente el 60% de la longitud del elemento alargado en forma de U. En algunas realizaciones, un contorno
interior de la porcion posterior tiene un radio de curvatura en el rango de 20-60 mm en un plano transversal del
paciente. En algunas realizaciones, un contorno interior de la porciéon posterior tiene un radio de curvatura de
aproximadamente 40 mm en un plano transversal del paciente. En algunas realizaciones, un contorno exterior de la
porcién posterior tiene un radio de curvatura en el rango de 10-40 mm en un plano transversal del paciente. En
algunas realizaciones, un contorno exterior de la porcion posterior tiene un radio de curvatura de aproximadamente
25 mm en un plano transversal del paciente. En algunas realizaciones, un contorno del primer y segundo brazos
tiene un radio de curvatura en el rango de 330-430 mm en un plano transversal del paciente. En algunas
realizaciones, un contorno del primer y segundo brazos tiene un radio de curvatura de aproximadamente 380 mm en
un plano transversal del paciente. En algunas realizaciones, la porciéon anterior incluye una abertura que tiene un
ancho en el intervalo de 30-60 mm. En algunas realizaciones, la porcién anterior incluye una abertura que tiene un
ancho de aproximadamente 45 mm.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulaciéon no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un
cable con un primer extremo unido a la porcidon anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un
segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través
de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U configurado para descansar
sobre los hombros de un paciente. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en un extremo
del elemento en forma de U que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado
dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control
eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas
enviadas a la lengua del paciente. El controlador también incluye un acelerémetro para medir el nivel de actividad
del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de un registrador de datos para registrar
informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente, circuitos de deteccion de lengua para determinar si la
lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla, un
reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o un indicador de audio que puede advertir al paciente
cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia. En algunas
realizaciones, el sistema también incluye circuitos de deteccién de lengua para determinar si la lengua de un
paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla.
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En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un
cable con un primer extremo unido a la porcidon anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un
segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través
de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U configurado para descansar
sobre los hombros de un paciente. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en un extremo
del elemento en forma de U que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado
dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control
eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas
enviadas a la lengua del paciente. El controlador también incluye un registrador de datos para registrar informacion
relacionada con el nivel de actividad del paciente.

En algunas realizaciones, la boquilla también incluye al menos uno de los circuitos de deteccion de lengua para
determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior
de la boquilla, un reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o un indicador de audio que puede
advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un
cable con un primer extremo unido a la porcidon anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un
segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través
de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U configurado para descansar
sobre los hombros de un paciente. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en un extremo
del elemento en forma de U que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado
dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control
eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas
enviadas a la lengua del paciente. El controlador también incluye un circuito de deteccion de lengua para determinar
si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la
boquilla.

En algunas realizaciones, el controlador también incluye al menos uno de un reloj para determinar un tiempo total de
uso de la boquilla o un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es
inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un
cable con un primer extremo unido a la porcidon anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un
segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través
de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U configurado para descansar
sobre los hombros de un paciente. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en un extremo
del elemento en forma de U que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado
dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control
eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas
enviadas a la lengua del paciente. El controlador también incluye un reloj para determinar el tiempo total de uso de la
boquilla.

En algunas realizaciones, el controlador también incluye un indicador de audio que puede advertir al paciente
cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
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boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefiales eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un
cable con un primer extremo unido a la porcion anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en un
segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a través
de los circuitos de control. El controlador incluye un elemento alargado en forma de U configurado para descansar
sobre los hombros de un paciente. El controlador también incluye un receptaculo electrénico ubicado en un extremo
del elemento en forma de U que se conecta al cable. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado
dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para enviar sefiales de control
eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan la amplitud y la duracion de las sefiales eléctricas
enviadas a la lengua del paciente. El controlador también incluye un indicador de audio que puede advertir al
paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente.
La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer médulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye una carcasa
alargada en forma de U configurada para descansar sobre los hombros del paciente. El controlador también incluye
un segundo modulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado ay en comunicacion con el primer médulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente. El controlador también incluye un
acelerometro para medir el nivel de actividad del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de un registrador de datos para registrar
informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente, circuitos de deteccion de lengua para determinar si la
lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla, un
reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o un indicador de audio que puede advertir al paciente
cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia. En algunas
realizaciones, el sistema también incluye un registrador de datos para registrar informacion relacionada con el nivel
de actividad del paciente.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente.
La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer moédulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye una carcasa
alargada en forma de U configurada para descansar sobre los hombros del paciente. El controlador también incluye
un segundo modulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado ay en comunicacion con el primer médulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente. El controlador también incluye un
registrador de datos para registrar informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de los circuitos de deteccion de lengua para
determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior
de la boquilla, un reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o un indicador de audio que puede
advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesioén de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulaciéon no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacién eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente.
La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer médulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye una carcasa
alargada en forma de U configurada para descansar sobre los hombros del paciente. El controlador también incluye
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un segundo modulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado ay en comunicacion con el primer médulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente. El controlador también incluye un
circuito de deteccion de lengua para determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de
electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de un reloj para determinar un tiempo total de
uso de la boquilla o un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es
inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacién eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente.
La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer médulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye una carcasa
alargada en forma de U configurada para descansar sobre los hombros del paciente. El controlador también incluye
un segundo modulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado ay en comunicacion con el primer médulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente. El controlador también incluye un reloj
para determinar el tiempo total de uso de la boquilla.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la
carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente.
La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de la carcasa alargada para controlar las sefales
eléctricas entregadas a los electrodos. La boquilla también incluye un primer médulo de comunicacion que
suministra corriente eléctrica a los electrodos a través de los circuitos de control. El controlador incluye una carcasa
alargada en forma de U configurada para descansar sobre los hombros del paciente. El controlador también incluye
un segundo modulo de comunicacion dentro de la carcasa acoplado ay en comunicacion con el primer médulo de
comunicacion. El controlador también incluye un microcontrolador ubicado dentro de la carcasa y configurado para
intercambiar sefiales eléctricas con la boquilla, las sefales eléctricas determinan una amplitud y duracion de los
pulsos de energia de electroestimulacion entregados a la lengua del paciente. El controlador también incluye un
indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para
completar una sesioén de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. El controlador incluye un
dispositivo moévil configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico
determinan la amplitud y la duraciéon de las sefales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. El sistema también
incluye un acelerometro para medir el nivel de actividad del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de un registrador de datos para registrar
informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente, circuitos de deteccion de lengua para determinar si la
lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla, un
reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o un indicador de audio que puede advertir al paciente
cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia. En algunas
realizaciones, el sistema también incluye circuitos de deteccién de lengua para determinar si la lengua de un
paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla y un registrador
de datos para registrar informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2748 881 T3

region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. El controlador incluye un
dispositivo moévil configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico
determinan la amplitud y la duraciéon de las sefiales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. El controlador
también incluye un registrador de datos para registrar informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de los circuitos de deteccion de lengua para
determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior
de la boquilla, un reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o un indicador de audio que puede
advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcién superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. El controlador incluye un
dispositivo moévil configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico
determinan la amplitud y la duracién de las sefales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. La boquilla también
incluye circuitos de deteccion de lengua para determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la
pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior de la boquilla.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye al menos uno de un reloj para determinar un tiempo total de
uso de la boquilla o un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es
inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. El controlador incluye un
dispositivo moévil configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico
determinan la amplitud y la duraciéon de las sefiales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. El controlador
también incluye un reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla.

En algunas realizaciones, el sistema también incluye un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la
carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de terapia.

En otro aspecto mas, la divulgacion presenta un sistema para proporcionar neuromodulacion no invasiva a un
paciente. El sistema incluye una boquilla y un controlador. La boquilla incluye una carcasa alargada que tiene una
region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una superficie superior exterior no plana. La
boquilla también incluye una placa de circuito impreso montada en una parte inferior de la carcasa alargada, la placa
de circuito impreso tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la
lengua del paciente. La boquilla también incluye circuitos de control montados dentro de una porcion superior de la
carcasa alargada para controlar las sefales eléctricas entregadas a los electrodos. El controlador incluye un
dispositivo moévil configurado para enviar sefiales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico
determinan la amplitud y la duraciéon de las sefiales eléctricas enviadas a la lengua del paciente. El controlador
también incluye un indicador de audio que puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es
inadecuada para completar una sesion de terapia.

Como se usa en este documento, los términos "aproximadamente", "a groso modo" y "sustancialmente" significan
1+10%, y en algunas realizaciones, +5%. La referencia a lo largo de esta especificaciéon a "un ejemplo”, "el ejemplo”,
"una realizacion" o "la realizacion" significa que una caracteristica, la estructura o caracteristica descrita en relacion
con el ejemplo se incluye en al menos un ejemplo de la tecnologia actual. Por lo tanto, las apariciones de las frases
"en un ejemplo”, "en el ejemplo”, "una realizaciéon" o "la realizacion" en varios lugares a lo largo de esta
especificacion no se refieren necesariamente al mismo ejemplo. Ademas, las caracteristicas, estructuras, rutinas,
pasos o caracteristicas particulares se pueden combinar de cualquier manera adecuada en uno o mas ejemplos de
la tecnologia. Los encabezados provistos aqui son solo para conveniencia y no tienen la intencién de limitar o
interpretar el alcance o significado de la tecnologia reclamada.

La invencion se define en la reivindicacion 1.
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Breve descripcion de los dibujos

Las ventajas de la invencion descrita anteriormente, junto con otras ventajas, pueden entenderse mejor haciendo
referencia a la siguiente descripcidon tomada junto con los dibujos adjuntos. Los dibujos no estan necesariamente a
escala, sino que generalmente se pone énfasis en ilustrar los principios de la invencion.

La figura 1 es un dibujo de un paciente que participa en una sesion de terapia de neuroestimulacion no invasiva de
acuerdo con una realizacion ilustrativa de la divulgacion.

Las figuras 2A y 2B son diagramas que muestran un sistema de neuroestimulacion de acuerdo con una realizacion
ilustrativa de la divulgacion.

La figura 2C es un diagrama que muestra un sistema de neuroestimulacién segin una realizacion ilustrativa de la
descripcion.

La figura 3A es un diagrama que muestra una vista mas detallada del sistema de neuroestimulacién representado en
las figuras 2A y 2B.

La figura 3B es un diagrama que muestra una vista mas detallada del sistema de neuroestimulacién representado en
la figura 2C.

La figura 3C es un diagrama que muestra una vista mas detallada de una matriz de electrodos.

La figura 3D es un grafico que muestra una secuencia ejemplar de pulsos para efectuar la neuroestimulacion de un
paciente.

La figura 4A es un diagrama de flujo que ilustra un método de acuerdo con una realizacidon para operar un sistema
de neuroestimulacion.

La figura 4B es un diagrama de flujo que ilustra un método de acuerdo con una realizacidon para operar un sistema
de neuroestimulacion.

Las figuras 5A son un diagrama que muestra un sistema de neuroestimulacién de acuerdo con una realizacion
ilustrativa de la invencion.

La figura 5B es un diagrama que muestra un controlador de acuerdo con una realizacion ilustrativa de la invencion.

La figura 5C es un diagrama de flujo que ilustra un método de acuerdo con una realizacién para operar un sistema
de neuroestimulacion.

Las figuras 6A y 6B son diagramas que muestran un sistema de neuroestimulacion de acuerdo con una realizacion
ilustrativa de la divulgacion.

Las figuras 7A y 7B son diagramas que muestran un sistema de neuroestimulacion de acuerdo con una realizacion
ilustrativa de la divulgacion.

Las figuras 8A y 8B son diagramas que muestran un sistema de neuroestimulacion de acuerdo con una realizacion
ilustrativa de la divulgacion.

La figura 9A es un diagrama de flujo que ilustra un método de acuerdo con una realizacidon para operar un sistema
de neuroestimulacion.

La figura 9B es un diagrama de flujo que ilustra un método de acuerdo con una realizaciéon para operar un sistema
de neuroestimulacion.

Las figuras 10A-10D son diagramas que muestran un controlador de acuerdo con una realizacion ilustrativa de la
divulgacion.

Descripcion detallada

La figura 1 muestra un paciente 101 sometido a terapia de neuromodulacién no invasiva (NINM) usando un sistema
100 de neuroestimulacion. Durante una sesion de terapia, el sistema 100 de neuroestimulaciéon estimula de manera
no invasiva varios nervios ubicados dentro de la cavidad oral del paciente, incluido al menos uno de los nervios
trigémino y facial. En combinacién con el NINM, el paciente realiza un ejercicio u otra actividad especificamente
disefiada para ayudar en la neurorrehabilitacion del paciente. Por ejemplo, el paciente puede realizar una rutina de
fisioterapia (por ejemplo, mover una extremidad afectada o caminar en una cinta de correr) participar en una terapia
mental (por ejemplo, ejercicios de meditacion o respiracion) o un ejercicio cognitivo (por ejemplo, ejercicios de
memoria asistidos por computadora) durante la aplicacion de NINM. Se ha demostrado que la combinacién de NINM
con un ejercicio o actividad elegidos adecuadamente es util en el tratamiento de una variedad de enfermedades que
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incluyen, por ejemplo, lesion cerebral traumatica, accidente cerebrovascular (TBI), esclerosis mudltiple (MS),
equilibrio, marcha, trastornos vestibulares, deficiencias visuales, temblor, dolor de cabeza, migrafias, dolor
neuropatico, pérdida de audicién, reconocimiento del habla, problemas auditivos, terapia del habla, paralisis
cerebral, presion arterial, relajacion y frecuencia cardiaca. Por ejemplo, recientemente se ha desarrollado una util
rutina de terapia de neuromodulacion no invasiva (NINM) como se describe en la Patente de los Estados Unidos No.
8, 849,407.

Las figuras 2A y 2B muestran un sistema 100 de neuroestimulacion no invasivo. El sistema 100 de
neuroestimulacion no El controlador 120 incluye un receptaculo 126 y botones pulsadores 122. La boquilla 140
incluye una matriz 142 de electrodos y un cable 144. El cable 144 se conecta al receptaculo 126, proporcionando
una conexion eléctrica entre la boquilla 140 y el controlador 120. En algunas realizaciones, el controlador 120 incluye
un cable. En algunas realizaciones, la boquilla 140 y el controlador 120 estan conectados de forma inalambrica (por
ejemplo, sin el uso de un cable). Durante la operacion, un paciente activa el sistema 100 de neuroestimulacion
accionando uno de los botones 122. En algunas realizaciones, el sistema 100 de neuroestimulaciéon transmite
periddicamente impulsos eléctricos para determinar si la matriz 142 de electrodos esta en contacto con la lengua del
paciente y se activa automaticamente en funcién de la determinacion. Después de la activacion, el paciente puede
iniciar una sesion de tratamiento NINM, detener la sesion de tratamiento NINM o pausar la sesiéon de tratamiento
NINM presionando uno de los botones 122. En algunas realizaciones, el sistema 100 de neuroestimulacion transmite
periddicamente impulsos eléctricos para determinar si la matriz 142 de electrodos esta en contacto con la lengua del
paciente y detiene automaticamente la sesion de tratamiento NINM en funcién de la determinaciéon. Durante una
sesion de tratamiento NINM, el paciente realiza un ejercicio u ofra actividad disefiada para facilitar la
neurorehabilitacion. Por ejemplo, durante una sesiéon de tratamiento NINM, el paciente puede realizar un ejercicio
fisico, un ejercicio mental o un ejercicio cognitivo. En algunas realizaciones, el controlador 120 tiene botones
pulsadores en ambos brazos. En algunas realizaciones, se puede usar un dispositivo movil junto con el controlador
120 y la boquilla 140. El dispositivo moévil puede incluir una aplicacion de software que permite a un usuario activar el
sistema 100 de neuroestimulacion e iniciar o detener una sesion de tratamiento NINM, por ejemplo, presionando un
botén en el dispositivo moévil o pronunciando un comando en el dispositivo mévil. El dispositivo movil puede obtener
informacion del paciente y de la sesion de tratamiento antes, durante o después de una sesion de tratamiento NINM.
En algunas realizaciones, el controlador 120 incluye un criptoprocesador seguro que contiene una clave secreta, que
se describira con mas detalle a continuacién en relacion con las figuras 9A y 9B. El criptoprocesador seguro esta en
comunicacién con un microcontrolador. El criptoprocesador seguro puede ser a prueba de manipulaciones. Por
ejemplo, si se quitan partes externas del criptoprocesador en un intento de acceder a la clave secreta, el
criptoprocesador borra toda la memoria, evitando el acceso no autorizado de la clave secreta.

La figura 2C muestra un sistema 100 de neuroestimulacion no invasivo. Como se muestra, un dispositivo 121 movil
esta en comunicacion con una boquilla 140. Mas especificamente, el dispositivo 121 movil incluye un procesador
que ejecuta una aplicacion de software que facilita las comunicaciones con la boquilla 140. El dispositivo 121 movil
puede ser, por ejemplo, un teléfono movil, un asistente digital portatii (PDA) o una computadora portatil. El
dispositivo 121 moévil puede comunicarse con la boquilla 140 mediante una conexién inalambrica o por cable.
Durante la operacién, un paciente activa el sistema 100 de neuroestimulacién a través del dispositivo 121 movil.
Después de la activacion, el paciente puede comenzar una sesion de tratamiento NINM, detener la sesién de
tratamiento NINM o pausar la sesién de tratamiento NINM manipulando el dispositivo 121 mévil. Durante una sesién
de tratamiento NINM, el paciente realiza un ejercicio o actividad disefiada para proporcionar neurorehabilitacion. Por
ejemplo, durante una sesion de tratamiento NINM, el paciente puede realizar un ejercicio fisico, un ejercicio mental o
un ejercicio cognitivo.

La figura 3A muestra el sistema de circuitos interno alojado dentro del controlador 120. El circuito incluye un
microcontrolador 360, un circuito 379 de aislamiento, una conexion 380 de bus serie universal (USB), un controlador
382 de gestion de bateria, una bateria 362, una interfaz 364 de botén pulsador, una pantalla 366, un reloj 368 de
tiempo real, un acelerémetro 370, circuito 372 de accionamiento, circuitos de deteccion de lengua 374, circuitos 376
de retroalimentacion de audio, circuitos 377 de retroalimentacion vibratoria y una memoria no volatil 378. El sistema
de circuitos 372 de accionamiento incluye un multiplexor y una matriz de resistencias para controlar los voltajes
entregados a la matriz 142 de electrodos. El microcontrolador 360 esta en comunicacion eléctrica con cada uno de
los componentes mostrados en la figura 3A. el sistema de circuitos 379 de aislamiento proporciona aislamiento
eléctrico entre la conexién 380 USB y todos los demas componentes incluidos en el controlador 120. Ademas, el
sistema de circuitos en la figura 3A esta en comunicacion con la boquilla 140 a través del cable 144 externo. Durante
el funcionamiento, el microcontrolador 360 recibe energia eléctrica de la bateria 362 y puede almacenar y recuperar
informacion de la memoria 378 no volatil. La bateria se puede cargar a través de la conexién 380 USB. El circuito de
gestion de la bateria controla la carga de la bateria 362. Un paciente puede interactuar con el controlador 120 a
través de la interfaz de botén 122 que convierte la presion del paciente en un botén (por ejemplo, un botén de
informacion, un botén de encendido, un boton de aumento de intensidad, un botén de disminucién de intensidad y un
botén de inicio/parada) en una sefial eléctrica que se transmite al microcontrolador 360. Por ejemplo, una sesion de
terapia puede iniciarse cuando el paciente presiona un botén de inicio/parada después de encender el controlador
120. Durante la sesion de terapia, el circuito 372 de accionamiento proporciona una sefal eléctrica a la boquilla 140
a través del cable 144. La sefal eléctrica se comunica a la cavidad intraoral del paciente a través de la matriz 142 de
electrodos. El acelerometro 370 se puede utilizar para proporcionar informaciéon sobre el movimiento del paciente
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durante la sesién de terapia. La informacion proporcionada por el acelerometro 370 puede almacenarse en la
memoria 378 no volatil a un nivel grueso o detallado. Por ejemplo, un indice de movimiento agregado de la sesién de
terapia se puede almacenar en funcion del nimero de instancias donde la aceleracién se eleva por encima de un
umbral predefinido, con o sin filiro de paso bajo. Alternativamente, las lecturas de aceleracion podrian almacenarse
en un intervalo de muestreo predefinido. La informacion proporcionada por el acelerémetro 370 se puede utilizar
para determinar si el paciente realiza una actividad fisica. En base a la informacion recibida del acelerémetro 370, el
microcontrolador 360 puede determinar un nivel de actividad del paciente durante una sesion de terapia. Por
ejemplo, Si el paciente realiza una actividad fisica durante 30 minutos durante una sesion de terapia, el acelerémetro
370 puede comunicarse periodicamente (por ejemplo, una vez por segundo) al microcontrolador 360 que el
movimiento detectado es mayor que un umbral predeterminado (por ejemplo, mayor que 1 m/s2). En algunas
realizaciones, los datos del acelerémetro se almacenan en la memoria 378 no volatil durante la sesion de terapia y
se transmiten al dispositivo 121 mévil después de que la sesion de terapia ha finalizado. Una vez finalizada la sesiéon
de terapia, el microcontrolador 360 puede registrar la cantidad de tiempo durante la sesion de terapia en la que el
paciente estuvo activo. En algunas realizaciones, la informacion registrada puede incluir otros datos sobre la sesion
de terapia (por ejemplo, la fecha y hora de inicio de la sesion, la intensidad promedio de la neuroestimulacion
eléctrica administrada al paciente durante la sesion, el nivel de actividad promedio del paciente durante la sesién, el
tiempo total de la sesién que la boquilla ha estado en la boca del paciente, el tiempo total de pausa de la sesion, el
numero de eventos de cortocircuito de sesion y/o la duracién de la sesion o el tipo de ejercicio o actividad realizada
durante la sesion de terapia) y puede transmitirse a un dispositivo mévil. Puede producirse un evento de cortocircuito
de sesion si la corriente transmitida desde el circuito de accionamiento a la matriz 142 de electrodos supera un
umbral predeterminado o si la carga transmitida desde el circuito de accionamiento al conjunto de electrodos supera
un umbral predeterminado durante un intervalo de tiempo predeterminado. Después de un evento de cortocircuito en
la sesion, el paciente debe presionar manualmente un botén para reanudar la sesion de terapia. El reloj 368 de
tiempo real (RTC) proporciona informacion de fecha y hora al microcontrolador 360. En algunas realizaciones, el
controlador 120 esta autorizado por un médico por un periodo de tiempo predeterminado (por ejemplo, dos
semanas). El RTC 368 comunica periddicamente informacion de fecha y hora al microcontrolador 360. En algunas
realizaciones, el RTC 368 esta integrado con el microcontrolador. En algunas realizaciones, el RTC 368 es
alimentado por la bateria 362, y ante el fallo de la bateria 362, el RTC 368 es alimentado por una bateria de
respaldo. Una vez transcurrido el periodo de tiempo predeterminado, el controlador 120 ya no puede iniciar la
entrega de sefales eléctricas a la boquilla 140 y el paciente debe visitar al médico para volver a autorizar el uso del
controlador 120. La pantalla 366 muestra informacion recibida por el microcontrolador 360 al paciente. Por ejemplo,
la pantalla 366 puede mostrar la hora del dia, informacion de terapia, informacion de bateria, tiempo restante en una
sesion de terapia, informacion de error y el estado del controlador 120. El circuito 376 de retroalimentacion de audio
y el circuito 377 de retroalimentacion vibratoria pueden dar retroalimentacién a un usuario cuando el dispositivo
cambia de estado. Por ejemplo, cuando comienza una sesion de terapia, el circuito de retroalimentacién de audio
376 y el circuito 377 de retroalimentacion vibratoria pueden proporcionar sefiales auditivas y/o vibratorias al
paciente, notificando al paciente que la sesion de terapia se ha iniciado. Otros posibles cambios de estado que
pueden provocar sefiales de audio y/o vibratorias incluyen pausar una sesién de terapia, reanudar una sesion de
terapia, finalizar una sesién programada, cancelar una sesion programada o enviar mensajes de error. En algunas
realizaciones, un clinico puede desactivar una o mas de las sefiales auditivas o vibratorias para adaptar la
retroalimentacion a las necesidades de un paciente individual. El circuito 374 de deteccion de lengua mide la
corriente que pasa del circuito de accionamiento a la matriz 142 de electrodos. Al detectar una corriente por encima
de un umbral predeterminado, el circuito 374 de deteccion de lengua presenta una sefial digital alta al
microcontrolador 360, lo que indica que la lengua esta en contacto con la matriz 142 de electrodos. Si la corriente
esta por debajo del umbral predeterminado, el circuito 374 de deteccion de lengua presenta una sefal digital baja al
microcontrolador 360, lo que indica que la lengua no esta en contacto o esta en contacto parcial con la matriz 142 de
electrodos. Las indicaciones recibidas del circuito 374 de deteccion de lengua pueden almacenarse en la memoria
378 no volatil. En algunas realizaciones, la pantalla 366 puede ser una pantalla de diodo emisor de luz organico
(OLED). En algunas realizaciones, la pantalla 366 puede ser una pantalla de cristal liquido (LCD). En algunas
realizaciones, una pantalla 366 no esta incluida con el controlador 120. En algunas realizaciones, ni el controlador
120 ni la boquilla 140 incluyen un cable, y el controlador 120 se comunica de forma inalambrica con la boquilla 140.
En algunas realizaciones, ni el controlador 120 ni la boquilla 140 incluyen un acelerémetro. En algunas realizaciones,
el circuito 372 de accionamiento esta ubicado dentro de la boquilla. En algunas realizaciones, una porcion del
sistema de circuitos 372 de accionamiento esta ubicada dentro de la boquilla 140 y una porcion del sistema de
circuitos 372 de accionamiento esta ubicada dentro del controlador 120. En algunas realizaciones, ni el controlador
120 ni la boquilla 140 incluyen circuitos 374 de deteccién de lengua. En algunas realizaciones, la boquilla 140
incluye un microcontrolador y un multiplexor.

La figura 3B muestra una vista mas detallada de la figura 2C. La boquilla 140 incluye una bateria 362, un circuito 374
de deteccidon de lengua, un acelerometro 370, un microcontrolador 360, un circuito 372 de accionamiento, una
memoria 378 no volatil, un controlador 380 de bus serie universal (USB) y un circuito 382 de gestion de bateria.
Durante el funcionamiento, el microcontrolador recibe energia eléctrica de la bateria 362 y puede almacenar y
recuperar informacion de la memoria 378 no volatil. La bateria se puede cargar a través de la conexion 380 USB. El
circuito 382 de gestion de la bateria controla la carga de la bateria 362. Un paciente puede interactuar con la boquilla
140 a través del dispositivo 121 movil. El dispositivo 121 movil incluye una aplicacién (por ejemplo, un software que
se ejecuta en un procesador) que le permite al paciente controlar la boquilla 140. Por ejemplo, la aplicacién puede
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incluir un botén de informacién, un botéon de encendido, un botéon de aumento de intensidad, un botén de
disminucion de intensidad y un boton de inicio/parada que se presentan visualmente al usuario a través del
dispositivo 121 mdvil. Cuando el paciente presiona un botdn presentado por la aplicacion que se ejecuta en el
dispositivo 121 movil, se transmite una sefial al microcontrolador 360 alojado dentro de la boquilla 140. Por ejemplo,
se puede iniciar una sesion de terapia cuando el paciente presiona un botén de inicio/parada en el dispositivo 121
movil. Durante la sesién de terapia, el circuito 372 de accionamiento proporciona una sefal eléctrica a una matriz
142 de electrodos ubicado en la boquilla 140. El acelerémetro 370 se puede utilizar para proporcionar informacion
sobre el movimiento del paciente durante la sesion de terapia. La informacion proporcionada por el acelerémetro 370
se puede utilizar para determinar si el paciente realiza una actividad fisica. En base a la informacién recibida del
acelerometro 370, el microcontrolador 360 puede determinar un nivel de actividad del paciente durante una sesion
de terapia. Por ejemplo, Si el paciente realiza una actividad fisica durante 30 minutos durante una sesion de terapia,
el acelerometro 370 puede comunicar periddicamente (por ejemplo, una vez por segundo) al microcontrolador 360
que el movimiento detectado es mayor que un umbral predeterminado (por ejemplo, mayor de 1 m/s?). Una vez
finalizada la sesion de terapia, el microcontrolador 360 puede registrar la cantidad de tiempo durante la sesion de
terapia en la que el paciente estuvo activo. En algunas realizaciones, el acelerémetro 370 esta ubicado dentro del
dispositivo 121 movil y el dispositivo 121 movil determina un nivel de actividad de un paciente durante la sesion de
terapia basandose en la informacion recibida del acelerémetro 370. El dispositivo movil puede registrar la cantidad
de tiempo durante la sesion de terapia en la que el paciente estuvo activo. El dispositivo 121 mévil incluye un reloj de
tiempo real (RTC) 368 que proporciona informacion de hora y fecha al microcontrolador 360. En algunas
realizaciones, la boquilla 140 esta autorizada por un médico durante un periodo de tiempo predeterminado (por
ejemplo, dos semanas). Después de que haya transcurrido el periodo de tiempo predeterminado, la boquilla 140 ya
no puede enviar sefales eléctricas al paciente a través de la matriz 142 de electrodos y el paciente debe visitar al
médico para volver a autorizar el uso de la boquilla 140. En algunas realizaciones, la boquilla 140 incluye botones
pulsadores (por ejemplo, un botén de encendido/apagado) y un paciente puede operar manualmente la boquilla 140
a través de los botones pulsadores. Después de una sesion de terapia, la boquilla 140 puede transmitir informacion
sobre la sesién de terapia a un dispositivo moévil. En algunas realizaciones, la boquilla 140 no incluye un controlador
380 USB y en su lugar solo se comunica a través de comunicaciones inalambricas con el controlador.

La figura 3C muestra una vista mas detallada de la matriz 142 de electrodos. La matriz 142 de electrodos se puede
separar en 9 grupos de electrodos, etiquetados a-i, con cada grupo con 16 electrodos, excepto el grupo b que tiene
15 electrodos. Cada electrodo dentro del grupo corresponde a uno de los 16 canales eléctricos. Durante la
operacioén, el circuito de impulsién puede administrar una secuencia de pulsos eléctricos a la matriz 142 de
electrodos para proporcionar neuroestimulacion de al menos uno de los nervios trigémino o facial del paciente. La
amplitud del pulso eléctrico entregado a cada grupo de electrodos puede ser mayor cerca de una porcion posterior
de la lengua y menor en una porcion anterior de la lengua. Por ejemplo, la amplitud de pulso de las sefales
eléctricas entregadas a los grupos a-c puede ser de 19 voltios o el 100% de un valor maximo, la amplitud de pulso
de las sefales eléctricas entregadas a los grupos d-f puede ser de 14,25 voltios o el 75% del valor maximo, a
amplitud de pulso de las sefales eléctricas entregadas a los grupos g-h puede ser de 11,4 voltios o 60% del valor
maximo, y la amplitud de pulso de las sefiales eléctricas entregadas al grupo i puede ser de 9,025 voltios 0 47,5%
del valor maximo. En algunas realizaciones, el voltaje maximo esta en el rango de 0 a 40 voltios. Los pulsos
entregados al paciente por la matriz 142 de electrodos pueden ser aleatorios o repetidos. La ubicacion de los pulsos
se puede variar a través de la matriz 142 de electrodos de modo que diferentes electrodos estén activos en
diferentes momentos, y la duracién y/o intensidad de los pulsos puede variar de un electrodo. Para la estimulacion
del tejido oral, se pueden utilizar corrientes de .5-50 mA y voltajes de 1-40 voltios. En algunas realizaciones, las
corrientes transitorias pueden ser mayores de 50 mA. La forma de onda del estimulo puede tener una variedad de
formas dependientes del tiempo, y para la estimulacion eléctrica cutanea, pueden usarse trenes de pulsos y rafagas
de pulsos. Donde se suministren continuamente, los pulsos pueden tener una longitud de 1-500 microsegundos y
repetirse a velocidades de 1-1000 pulsos/segundo. Cuando se suministran en rafagas, los pulsos se pueden agrupar
en rafagas de 1-100 pulsos/rafaga, con una velocidad de rafaga de 1-100 rafagas/segundo.

En algunas realizaciones, las formas de onda pulsadas se entregan a la matriz 142 de electrodos. La figura 3D
muestra una secuencia ejemplar de pulsos que pueden ser entregados a la matriz 142 de electrodos por el circuito
372 de accionamiento. Se envia una rafaga de tres pulsos, cada uno separado por 5 ms a cada uno de los 16
canales. Los pulsos en los canales vecinos se compensan entre si por 312,5 us. La explosién de pulsos se repite
cada 20 ms. El ancho de cada pulso se puede variar de .3-60 us para controlar una intensidad de neuroestimulacion
(por ejemplo, un pulso que tiene un ancho de .3 ps causara una cantidad menor de neuroestimulacion que un pulso
que tiene un ancho de 60 ps).

La figura 4A muestra un método de operacion 400 de un controlador 120 como se describe en las figuras 2A, 2By
3A. Un paciente conecta una boquilla 140 a un controlador 120 (paso 404). El paciente enciende el controlador 120
(etapa 408) usando, por ejemplo, un botén de encendido. El paciente coloca el controlador 120 alrededor de su
cuello (paso 412) como se muestra en la figura 1B. El paciente coloca una boquilla 140 en su boca (paso 416). El
paciente inicia una sesion de terapia presionando un botén de inicio/parada (paso 420). Durante la sesion de terapia,
el controlador 120 entrega sefiales eléctricas a la boquilla 140. El paciente calibra la intensidad de las sefiales
eléctricas (etapa 424). El paciente aumenta la intensidad de las sefales eléctricas enviadas a la boquilla
presionando un botén de aumento de intensidad hasta que la neuroestimulacién esté por encima del nivel de
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sensibilidad del paciente. El paciente presiona un botén de disminucién de intensidad hasta que la
neuroestimulacion sea cémoda y no dolorosa. Después del paso de calibracion, el paciente realiza un ejercicio
prescrito (paso 428). El ejercicio puede ser cognitivo, mental o fisico. En algunas realizaciones, el ejercicio fisico
incluye al paciente que intenta mantener una postura o marcha normal, al paciente que mueve sus extremidades o al
paciente que se somete a ejercicios de habla. Los ejercicios cognitivos pueden incluir ejercicios de "entrenamiento
cerebral", tipicamente computarizados, disefiados para requerir el uso de la capacidad de atencién, la memoria o la
comprension lectora. Los ejercicios mentales pueden incluir ejercicios de visualizacion, meditacion, técnicas de
relajacion y exposicion progresiva a "desencadenantes" de comportamientos compulsivos.

En algunas realizaciones, el paciente puede descansar durante un periodo de tiempo durante la sesion de terapia
(por ejemplo, el paciente puede descansar durante 2 minutos durante una sesion de terapia de 30 minutos).
Después de que haya transcurrido un periodo de tiempo predeterminado (por ejemplo, treinta minutos), finaliza la
sesion de terapia (etapa 432) y el controlador 120 deja de enviar sefales eléctricas a la boquilla 140. En algunas
realizaciones, la intensidad de las sefales eléctricas aumenta desde cero hasta el ultimo nivel de uso seleccionado
por el paciente durante un periodo de tiempo en el intervalo de 1-5 segundos después de que el paciente comienza
una sesion de terapia presionando el botdn de inicio/parada. En algunas realizaciones, la intensidad de las sefiales
eléctricas se establece en una fraccion del ultimo nivel de uso seleccionado por el paciente (por ejemplo, 3/4 del
ultimo nivel seleccionado) después de que el paciente comience una sesion de terapia presionando el botén de
inicio/parada. En algunas realizaciones, la intensidad de las sefiales eléctricas aumenta de cero a una fraccion del
ultimo nivel de uso seleccionado por el paciente (por ejemplo, 3/4 del ultimo nivel seleccionado) durante un periodo
de tiempo en el rango de 1-5 segundos después de que el paciente comience una sesion de terapia presionando el
botén de inicio/parada. En algunas realizaciones, la intensidad de las sefiales eléctricas aumenta instantaneamente
desde cero hasta el uUltimo nivel de uso seleccionado por el paciente después de que el paciente comienza una
sesion de terapia presionando el botén de inicio/parada.

En algunas realizaciones, la boquilla 140 se conecta al controlador 120 después de que se enciende el controlador
120. En algunas realizaciones, la boquilla 140 esta conectada al controlador 120 después de que el paciente se
pone el controlador 120. En algunas realizaciones, el paciente calibra la intensidad de las sefales eléctricas antes
de iniciar una sesion de terapia. En algunas realizaciones, un paciente realiza una calibracion inicial de la intensidad
de las sefales eléctricas en presencia de un médico y no calibra la intensidad de las sefiales eléctricas durante los
tratamientos posteriores realizados en ausencia de un médico.

La figura 4B muestra un método de operacion 449 del sistema 100 de neuroestimulacion no invasivo descrito en las
figuras 2C y 3B. Un paciente activa un dispositivo 121 movil (etapa 450). El paciente coloca una boquilla 140 en su
boca (etapa 454). El paciente inicia una sesion de terapia presionando un botén de inicio/parada dentro de una
aplicacion que se ejecuta en el dispositivo 121 movil (etapa 458). Durante la sesion de terapia, los circuitos dentro de
la boquilla 140 envian sefiales eléctricas a una matriz 142 de electrodos ubicado en la boquilla 140. El paciente
calibra la intensidad de las sefiales eléctricas (paso 462). El paciente primero eleva la intensidad de las sefiales
eléctricas entregadas a la boquilla 140 presionando un botén de aumento de intensidad ubicado dentro de una
aplicaciéon que se ejecuta en el dispositivo 121 moévil hasta que la neuroestimulacion esté por encima del nivel de
sensibilidad del paciente. El paciente presiona un botén de disminucion de intensidad que se ejecuta dentro de una
aplicacion en el dispositivo 121 mévil hasta que la neuroestimulacion sea comoda y no dolorosa. Después del paso
de calibracion, el paciente realiza un ejercicio prescrito (paso 464). El ejercicio puede ser cognitivo, mental o fisico.
En algunas realizaciones, el paciente puede descansar durante un periodo de tiempo durante la sesion de terapia
(por ejemplo, el paciente puede descansar durante 5 minutos durante una sesion de terapia de 30 minutos).
Después de que haya transcurrido un periodo de tiempo predeterminado (por ejemplo, treinta minutos), finaliza la
sesion de terapia (etapa 468) y el circuito ubicado dentro de la boquilla 140 deja de enviar sefiales eléctricas a la
matriz 142 de electrodos. En algunas realizaciones, la calibracion de la intensidad de las sefiales eléctricas tiene
lugar antes de que el paciente inicie una sesién de terapia.

Las figuras 5A muestran un sistema 500 de neuroestimulacién y la figura 5B muestra una vista posterior de un
controlador 520. El sistema 500 de neuroestimulacion incluye un controlador 520 y una boquilla 540 conectada a
través de un cable 544. La boquilla 540 incluye una matriz de electrodos en una parte inferior del mismo. El
controlador 520 incluye una porciéon 560 anterior y una porcion 564 posterior. El controlador 520 también incluye un
puerto de boquilla 516, un botén 508 de aumento de intensidad, un botén 512 de disminucién de intensidad, un
botén 521 de encendido, un botén 524 de informacion, un boton de inicio/parada 504 y una pantalla 528. La boquilla
540 esta en comunicacion eléctrica con el controlador 520 a través del cable 544. En algunas realizaciones, el botén
521 de encendido incluye un indicador de diodo emisor de luz (LED). En algunas realizaciones, el puerto 516 esta
ubicado en la boquilla 540 en lugar del controlador 520 y el cable 544 esta conectado permanentemente al
controlador 520. En algunas realizaciones, el puerto es un puerto de bus serie universal (USB) y/o un puerto de
carga.

La figura 5C describe un método 200 para operar el sistema 500 de neuroestimulacién mostrado en las figuras 5A y
5B. Un paciente activa el sistema 500 de neuroestimulacion presionando un boton 521 de encendido (etapa 208).
Después de la activacion, el sistema 500 de neuroestimulacién entra en un estado inactivo (paso 212). Mientras esta
en estado inactivo, la neuroestimulacién no invasiva no se administra al paciente. Si el sistema 500 de
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neuroestimulacién permanece en estado inactivo durante un periodo de tiempo predeterminado, el sistema 500 de
neuroestimulacion puede apagarse o entrar en un estado de ahorro de energia (por ejemplo, después de estar
inactivo durante 10 minutos). Ademas, si se presiona el boton 521 de encendido mientras esta en estado inactivo, el
sistema 500 de neuroestimulacion se apaga. Si el paciente presiona un boton de inicio (paso 224), comienza una
sesion de terapia NINM y la neuroestimulacion no invasiva generada por el controlador 520 se administra a la
cavidad oral del paciente a través de la boquilla 540 durante un periodo de tiempo predeterminado. En algunas
realizaciones, el sistema 500 de neuroestimulacion entra en un estado de ajuste de intensidad cuando el paciente
presiona un botén de inicio (etapa 224). Luego, el paciente aumenta la intensidad de las sefiales eléctricas enviadas
a la boquilla presionando el botén 508 de aumento de intensidad hasta que la neuroestimulacion esté por encima del
nivel de sensibilidad del paciente. El paciente presiona el botéon 512 de disminucion de intensidad hasta que la
neuroestimulacion sea comoda y no dolorosa. Una vez completado el ajuste de intensidad, el paciente presiona el
botdn de inicio nuevamente para comenzar una sesion de terapia NINM. En una realizacion, el periodo de tiempo
predeterminado puede estar en el rango seleccionable por el usuario de 20-30 minutos. Ademas, el paciente realiza
un ejercicio fisico, cognitivo o mental durante la sesién de terapia NINM. El ejercicio fisico, cognitivo o mental se
realiza simultaneamente con la entrega de sefiales eléctricas desde el controlador 520 a la boquilla 540. Si el
paciente presiona un botén de pausa (paso 232) mientras se administra la neuroestimulacion, la sesion de terapia se
detiene (paso 233) y el sistema 500 de neuroestimulacién deja de administrar neuroestimulacion no invasiva a la
cavidad oral del paciente. En algunas realizaciones, si el sistema 500 de neuroestimulacién pierde contacto con la
cavidad oral del paciente (por ejemplo, determinado por el circuito de deteccién de lengua), la sesion de terapia se
detiene. Si el paciente presiona sin pausa (paso 234), el tratamiento se reanuda y la neuroestimulacion no invasiva
se administra nuevamente a la cavidad intraoral del paciente. Si el paciente presiona el botén de parada mientras el
sistema 500 de neuroestimulacion esta en pausa, o si no hay entrada del paciente por mas de un tiempo
predeterminado, por ejemplo, dos minutos (paso 235) después de que el paciente ha presionado el boton de pausa,
el sistema 500 de neuroestimulacion entra en un estado inactivo (paso 212) y la pantalla 528 presenta un mensaje
de "tratamiento finalizado debido al tiempo de espera de pausa". Si el paciente presiona el botén de parada (paso
240) mientras se administra la neuroestimulacion, el sistema 500 de neuroestimulaciéon entra en un estado inactivo
(paso 212) y la pantalla 528 presenta un mensaje de "tratamiento finalizado debido a la parada de la sesion".
Alternativamente, si el sistema 500 de neuroestimulacion administra la neuroestimulacion al paciente durante el
periodo de tiempo predeterminado completo en el paso 240, el sistema entra en un estado inactivo en el paso 212 y
la pantalla 528 presenta un mensaje de "sesion completa plena".

Mientras el sistema esta inactivo en el paso 212, una serie de condiciones pueden evitar que el paciente inicie una
sesion de terapia. Por ejemplo, si no queda suficiente carga en la bateria para completar al menos una sesion de
terapia NINM, el controlador 520 puede bloquear al paciente para que no inicie la sesién de terapia y se mostrara un
mensaje de "bateria baja" en la pantalla 528. En algunas realizaciones, el controlador puede emitir un sonido audible
para alertar al paciente de que no queda suficiente carga en la bateria para completar al menos una sesion de
terapia NINM. Ademas, si la boquilla 540 no esta unida al controlador 520, el controlador 520 puede bloquear al
paciente para que no inicie una sesion de terapia y se muestra un mensaje de "sin boquilla" en la pantalla 528.

En algunas realizaciones, el sistema 500 de neuroestimulacion administra neuroestimulacion durante un ndmero
limitado de horas por dia. Por ejemplo, el sistema 500 de neuroestimulacion puede configurarse para dejar de
administrar neuroestimulacién después de 200 minutos de uso en un solo dia. En el estado inactivo en el paso 212,
si se ha excedido el limite diario, el controlador 520 puede bloquear al paciente para que no inicie una sesion de
terapia y la pantalla 528 presenta un mensaje de "limite diario alcanzado". El paciente puede comenzar el
tratamiento al dia siguiente (es decir, después de la medianoche), cuando se restablece el limite diario.

En algunas realizaciones, el sistema 500 de neuroestimulacion administra neuroestimulacion durante un ndmero
limitado de semanas. En el estado inactivo en el paso 212, si se ha excedido el limite del calendario, el controlador
520 puede impedir que el paciente inicie una sesion de terapia y la pantalla 528 presenta un mensaje de "limite del
calendario alcanzado". Por ejemplo, el sistema 500 de neuroestimulacion puede configurarse para dejar de
administrar la neuroestimulacién 1-14 semanas después de que el paciente reciba el sistema 500 de
neuroestimulacién de un médico. Para volver a habilitar el sistema 500 de neuroestimulacién después de que se
haya excedido el limite del calendario, el paciente debe visitar a un médico o un clinico. En algunas realizaciones, la
pantalla 528 presenta un mensaje de "acercamiento al limite del calendario”, advirtiendo al paciente que el limite del
calendario se alcanzara pronto (por ejemplo, en dos semanas). El mensaje de "acercamiento al limite del calendario”
puede ser beneficioso para los pacientes al permitirles programar citas con sus médicos antes de alcanzar el limite
del calendario.

En algunas realizaciones, la boquilla 540 puede dafarse con el tiempo y requerir reemplazo. Por ejemplo, el
paciente muerde la boquilla 540 durante cada sesién de terapia, causando que la superficie de la boquilla se dafie
lentamente. Este dafo puede hacer que la boquilla 540 no funcione correctamente. El tiempo promedio de falla
puede determinarse estadisticamente probando varias boquillas 540 en varias sesiones de terapia y examinando las
boquillas para detectar dafos al final de cada sesién de terapia. El tiempo promedio de falla, una vez determinado,
puede programarse en el controlador 520. Durante el estado inactivo en el paso 212, si se ha alcanzado el tiempo
promedio de falla, el controlador 520 puede bloquear al paciente para que no inicie una sesion de terapia y la
pantalla 528 presenta un mensaje de "boquilla expirada". En algunas realizaciones, la pantalla 528 presenta un
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mensaje que advierte al paciente que la boquilla estd programada para expirar pronto. Por ejemplo, el mensaje
presentado por la pantalla 528 puede ser "la boquilla caduca en 14 dias".

En algunas realizaciones, la pantalla 528 puede presentar un mensaje de "error de autenticacion" si una boquilla 540
no puede autenticarse, por ejemplo, como se describe en las figuras 9A y 9B. En algunas realizaciones, el sistema
500 de neuroestimulacion rastrea un nivel de actividad de un paciente. Por ejemplo, el sistema 500 de
neuroestimulacion puede incluir un acelerémetro que detecta un nivel de actividad del paciente (por ejemplo, en
reposo, caminando o corriendo). En algunas realizaciones, el nivel de actividad puede registrarse y almacenarse en
una computadora externa para su analisis. Por ejemplo, los datos de nivel de actividad registrados pueden ser
analizados por un médico para determinar la efectividad de un plan de tratamiento prescrito. En algunas
realizaciones, el sistema 500 de neuroestimulacion establece un nivel de intensidad al 75% del ultimo nivel de
intensidad utilizado cuando el tratamiento comienza en el paso 228. En algunas realizaciones, los datos que incluyen
marcas de tiempo, niveles de intensidad, datos recibidos del acelerometro y datos recibidos del circuito de deteccion
de lengua pueden registrarse y almacenarse en una computadora externa o dispositivo moévil para su analisis.

En algunas realizaciones, el puerto 516 puede facilitar la carga del sistema 500 de neuroestimulacion. Por ejemplo,
cuando el puerto 516 esta conectado a una fuente de carga, el sistema 500 de neuroestimulacion entra en un estado
de carga. En el estado de carga, la pantalla 528 presenta un mensaje de "carga". Ademas, en el estado de carga, un
LED puede indicar una carga de bateria restante. Por ejemplo, el LED puede emitir una luz roja intermitente si no
hay suficiente carga de bateria para al menos una sesion de terapia NINM. Si queda suficiente carga de bateria para
completar al menos una sesion de terapia NINM, el LED puede emitir un parpadeo verde. Cuando se completa la
carga de la bateria, el LED puede emitir una luz verde fija (por ejemplo, una luz verde que no parpadea). Mientras el
sistema 500 de neuroestimulacion esta en el estado de carga, el paciente no puede comenzar una sesion de terapia
NINM. Cuando el puerto se desconecta en el estado de carga, el sistema 500 de neuroestimulacidon entra en un
estado inactivo (paso 212).

En algunas realizaciones, un LED incluido con el boton 521 de encendido puede indicar una carga de bateria
restante. Por ejemplo, el LED puede emitir luz verde si queda suficiente carga de bateria para completar dos o mas
sesiones de terapia NINM. Si queda suficiente carga de bateria para completar una sesion de terapia NINM, el LED
puede emitir luz amarilla. Si no queda suficiente carga para una sesion de terapia NINM, el LED puede emitir luz
roja. En algunas realizaciones, el controlador 520 incluye LED para proporcionar indicacion visual, un indicador de
audio o un indicador vibratorio que puede proporcionar indicaciones al paciente. Por ejemplo, los LED, el indicador
de audio y el indicador vibratorio pueden proporcionar una indicacion al paciente si se esta administrando
neuroestimulacion eléctrica a la boquilla 540, si el suministro de neuroestimulacién eléctrica a la boquilla 540 se ha
desactivado o cancelado, o si la sesiéon de terapia NINM ha finalizado. Las indicaciones pueden incluir una luz sélida
o intermitente emitida por los LED o un sonido predeterminado, como un timbre, zumbido o chirrido emitido por el
indicador de audio. El indicador vibratorio puede proporcionar retroalimentacion tactil u otra retroalimentacion
vibratoria al paciente. En algunas realizaciones, el indicador de audio y/o vibratorio incluye un elemento
piezoeléctrico o un zumbador magnético que vibra y proporciona una indicacion mecanica al paciente. En algunas
realizaciones, los LED y/o el indicador de audio proporcionan una indicacion cuando una sesion de terapia NINM
esta completa al 50%. En algunas realizaciones, los LED y/o el indicador de audio proporcionan una indicacion
cuando el paciente presiona cualquier botén en el controlador 520. En algunas realizaciones, los LED y/o el
indicador de audio proporcionan una indicacion del nivel de intensidad de la neuroestimulacion eléctrica. En algunas
realizaciones, los LED y/o el indicador de audio proporcionan una indicacion del tiempo de sesion de terapia NINM
restante. En algunas realizaciones, los LED y/o el indicador de audio proporcionan una indicaciéon de los minutos de
estimulacion restantes para el dia actual (por ejemplo, antes de alcanzar un limite diario). En algunas realizaciones,
los LED y/o el indicador de audio proporcionan una indicacién de los minutos de estimulacion restantes para el
periodo de calendario actual (por ejemplo, antes de que se alcance un limite de calendario). En algunas
realizaciones, al presionar un botén de inicio/parada/pausa mientras se administra la neuroestimulacion, se detiene
la sesion de terapia (paso 233) y el sistema 500 de neuroestimulacion deja de administrar neuroestimulacién no
invasiva a la cavidad oral del paciente.

Las figuras 6A y 6B muestran un sistema 600 de neuroestimulacion no invasivo. El sistema 600 de
neuroestimulacion no invasivo incluye una banda para la cabeza 618, un controlador 620, botones pulsadores 622,
una pantalla 628, una boquilla 640, una matriz 642 de electrodos y un cable 624. El controlador 620 esta en
comunicacion eléctrica con la boquilla 640 y la matriz 642 de electrodos a través del cable 624. Durante la
operacion, un paciente descansa la banda para la cabeza 618 a lo largo de sus oidos e inserta la boquilla 640 en su
boca. El funcionamiento del sistema 600 de neuroestimulacion no invasivo es similar al descrito anteriormente en
referencia a las figuras 5A y 5B, donde elementos con referencias similares tienen la misma funcionalidad (por
ejemplo, el controlador 620 tiene la misma funcionalidad que el controlador 520, etc.). En algunas realizaciones, la
banda para la cabeza 618 mantiene una orientacién de la boquilla 640 dentro de la boca del paciente durante una
sesion de terapia NINM. En algunas realizaciones, la banda para la cabeza 618 mantiene la posicion de la boquilla
640 dentro de la boca del paciente, incluso si el paciente esta en una orientaciéon horizontal o esta al revés.

Las figuras 7A y 7B muestran un sistema 700 de neuroestimulacion no invasivo. El sistema 700 de
neuroestimulacion no invasivo incluye una banda para la cabeza 718, un controlador 720, una rueda 722 de ajuste
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de intensidad, una boquilla 740, una matriz 742 de electrodos y un cable 724. El controlador 720 esta en
comunicacion eléctrica con la boquilla 740 y la matriz 742 de electrodos a través del cable 724. Durante la
operacion, un paciente descansa la banda para la cabeza 718 a lo largo de una circunferencia superior de su cabeza
e inserta la boquilla 740 en su boca. El paciente puede aumentar la intensidad de las sefiales eléctricas enviadas a
la boquilla 740 girando la rueda de ajuste de intensidad en el sentido de las agujas del reloj. El paciente puede
disminuir la intensidad de las sefiales eléctricas enviadas a la boquilla 740 girando la rueda de ajuste de intensidad
en sentido antihorario. El funcionamiento del sistema 700 de neuroestimulacién no invasivo es similar al descrito
anteriormente en referencia a las figuras 5A y 5B donde elementos referenciados de manera similar tienen la misma
funcionalidad (por ejemplo, el controlador 720 tiene la misma funcionalidad que el controlador 520, etc.). En algunas
realizaciones, la banda para la cabeza 718 esta configurada para permitir que el paciente use sus anteojos durante
una sesion de terapia NINM.

Las figuras 8A y 8B muestran un sistema 800 de neuroestimulacion no invasivo. El sistema 800 de
neuroestimulacion no invasivo incluye un controlador 820, una boquilla 840, botones 822, pantalla 828 y luz 832
indicadora. El controlador 820 y la boquilla 840 estan integrados en un paquete monolitico. El controlador 820 esta
en comunicacion eléctrica con la boquilla 840 y la matriz 842 de electrodos. Durante el funcionamiento, un paciente
inserta la boquilla 840 en su boca y el controlador 820 conectado rigidamente descansa justo fuera de la boca del
paciente. El funcionamiento del sistema 800 de neuroestimulacién no invasivo es similar al descrito anteriormente en
referencia a las figuras 5A y 5B donde elementos referenciados de manera similar tienen la misma funcionalidad (por
ejemplo, el controlador 820 tiene la misma funcionalidad que el controlador 520, etc.). En algunas realizaciones, el
controlador 820 esta en contacto mecanico con la barbilla del paciente y estd configurado para asegurar
mecanicamente la boquilla 840 durante una sesion de terapia NINM. En algunas realizaciones, una pantalla 828 de
visualizacion no se incluye con el sistema 800 de neuroestimulacion no invasivo. En algunas realizaciones, una
pantalla 828 de visualizacion se reemplaza con un indicador auditivo que proporciona mensajes auditivos al
paciente. En algunas realizaciones, el controlador 820 y la boquilla 840 son cada uno monoliticos y estan
conectados en un punto de conexion entre la boquilla 840 y el controlador 820. En algunas realizaciones, la boquilla
840 esta unida de forma desmontable al controlador 820 y puede reemplazarse a intervalos de uso predeterminados
o al desgastarse.

La figura 9A muestra un método de operacion 900 del dispositivo de neuroestimulacién no invasivo ilustrado en las
figuras 5-8. Inicialmente, un paciente conecta una boquilla a un controlador o dispositivo movil (etapa 904). La
conexion puede ser por cable o inalambrica. Un procesador dentro del controlador o dispositivo movil genera una
secuencia numérica y transmite la secuencia generada a la boquilla (etapa 908). La secuencia numérica generada
en el paso 908 puede ser una secuencia de valores aleatorios, producida por un generador de numeros
pseudoaleatorios de software, o por un generador de numeros aleatorios de hardware. Basado en la secuencia
numérica recibida y una clave secreta compartida entre la boquilla y el controlador, un procesador ubicado dentro de
la boquilla genera un primer cédigo hash (paso 912). El primer cédigo hash se puede generar utilizando un algoritmo
HMAC (cédigo de autenticacion de mensaje hash con clave). En algunas realizaciones, el primer cédigo hash se
genera de acuerdo con un algoritmo SHA-256. La boquilla luego transmite el primer cédigo hash al controlador (paso
916). Un procesador ubicado dentro del controlador genera un segundo cddigo hash basado en la clave secreta
compartida y la secuencia numérica (paso 920) y luego compara el primer codigo hash con el segundo cédigo hash
(paso 924). La secuencia numérica generada en el paso 920 puede ser una secuencia de valores aleatorios,
producida por un generador de numeros pseudoaleatorios de software, o por un generador de niumeros aleatorios de
hardware. En algunas realizaciones, el segundo cédigo hash se genera de acuerdo con un algoritmo SHA-256. Si el
primer cadigo hash coincide con el segundo cédigo hash, entonces se habilitan las comunicaciones eléctricas entre
el controlador y la boquilla (paso 928). Luego, el paciente inserta la boquilla en su boca para ponerla en contacto con
la cavidad intraoral del paciente (etapa 932). El controlador puede enviar sefiales de neuroestimulacion eléctrica a
través de la boquilla a la cavidad intraoral del paciente (paso 936).

La figura 9B muestra otro método de operacion 939 del dispositivo de neuroestimulaciéon no invasivo como se
muestra en las Figuras 5-8 de acuerdo con una realizacion de la divulgacion. Inicialmente, un paciente conecta una
boquilla a un controlador o dispositivo mdvil (etapa 940). La conexién puede ser por cable o inalambrica. En el
momento de la fabricacién, se genera un primer codigo hash basado en un numero de serie Unico y una clave
secreta compartida entre la boquilla y el controlador (paso 944). El primer codigo hash puede ser generado por un
algoritmo HMAC (codigo de autenticacion de mensaje hash con clave). En algunas realizaciones, el primer codigo
hash se genera de acuerdo con un algoritmo SHA-256. El primer codigo hash y el nimero de serie Unico se
almacenan en la memoria dentro de la boquilla. La boquilla luego transmite el primer codigo hash y el niumero de
serie unico al controlador (paso 948). El controlador genera un segundo cddigo hash basado en el numero de serie
Unico recibido y la clave secreta compartida (etapa 952). El segundo cédigo hash puede ser generado por un
algoritmo HMAC (cédigo de autenticacion de mensaje hash con clave). En algunas realizaciones, el segundo cédigo
hash se genera de acuerdo con un algoritmo SHA-256. El controlador luego compara el segundo cédigo hash y el
primer cédigo hash. El controlador solo permite comunicaciones eléctricas continuas con la boquilla si el segundo
cédigo hash y el primer cédigo hash coinciden (paso 956). Luego, el paciente inserta la boquilla en su boca y la pone
en contacto con la cavidad intraoral del paciente (paso 960). El controlador puede enviar sefiales de
neuroestimulacion eléctrica a través de la boquilla a la cavidad intraoral del paciente (paso 964).
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Las figuras 10A-10D muestran un controlador 1020 que esta configurado para ajustarse sustancialmente a las
regiones de los hombros y/o el cuello del paciente como se muestra en la figura 1. El controlador 1020, que tiene
una longitud L (por ejemplo, en algunas realizaciones, la longitud L puede estar en el intervalo de 180-250 mm),
incluye una porcion anterior 1060, una porcion 1064 posterior y dos brazos 1062 que proporcionan una separacion
entre la porcién anterior 1060 y la porcion 1064 posterior. El controlador 1020 también incluye un puerto de boquilla
1016, un botéon 1008 de aumento de intensidad, un botén 1012 de disminuciéon de intensidad, un botén 1021 de
encendido, un boton 1024 de informacion, un botén 1004 de inicio/parada y una pantalla 1028. La porcion 1064
posterior tiene un primer radio de curvatura 1034 en un plano transversal de un paciente y un segundo radio de
curvatura 1036 en el plano transversal del paciente. Por ejemplo, en algunas realizaciones, el primer radio de
curvatura 1034 puede estar en el rango de 20-50 mm y el segundo radio de curvatura 1036 puede estar en el rango
de 15-35 mm. Los dos brazos 1062 estan separados por una distancia W;, y tienen un primer radio de curvatura
1030 en un plano sagital del paciente y un segundo radio de curvatura 1032 en un plano transversal del paciente.
Por ejemplo, en algunas realizaciones, el primer radio 1030 puede estar en el rango de 100-400 mm, el segundo
radio de curvatura 1032 puede estar en el rango de 300-500 mm, y la distancia W4 puede estar en el rango de 90-
150 mm. Cada uno de los brazos 1062 tiene una porcién 1050 central que esta configurada para contactar con el
cuello y/o los hombros del paciente. La porcion 1060 anterior, que tiene una abertura con un ancho W, puede tener
una primera masa m; y ubicarse a una primera distancia di de la porciéon central 1050 de los brazos 1062 y la
porcién 1064 posterior puede tener una segunda masa m; y estar ubicada a una segunda distancia d, de la porcion
1050 central de los brazos 1062. En algunas realizaciones, my puede estar en el rango de 15-45g y m» puede estar
en el rango de 50-80g. En algunas realizaciones, m1 puede ser de aproximadamente 25g y m, puede ser de
aproximadamente 60g. Las distancias d1, d2 y las masas m1, mz se pueden elegir de modo que el controlador se
ajuste o se ajuste sustancialmente a los hombros y/o el cuello del paciente como se muestra en la figura 1. En
algunas realizaciones, el producto de di y m1 es mayor que el producto de d> y m,. En algunas realizaciones, m y
my son aproximadamente iguales y di es mayor que dz, de modo que m1-d1>m2-dz. En algunas realizaciones, m, es
menor que my y di es mayor que d,, de modo que m4-ds> my-dz. En algunas realizaciones, m1 es mayor que mz y d4
es mayor que d, de modo que m4-d{> my-d,. En algunas realizaciones, di y d2 son aproximadamente iguales y mj
es mayor que my, de modo que m4-ds> mz-d,. En algunas realizaciones, d1 es menor que d> y my €s mayor que mo,
de modo que m4-d¢+> my-dz. En algunas realizaciones, la primera masa esta en el rango de 15-35g, la segunda masa
esta en el rango de 60-65g, la primera distancia esta en el rango de 110-140 mm, y la segunda distancia esta en el
rango de 30-70 mm. En algunas realizaciones, la relacion de la segunda masa a la primera masa es
aproximadamente 2,5 y la relacion de la primera distancia a la segunda distancia es aproximadamente 3. El
controlador 1020 funciona de manera similar al controlador 520 como se describe en este documento.

La terminologia utilizada en el presente documento tiene el propésito de describir realizaciones particulares y no
pretende limitar los conceptos inventivos. Se entendera que, aunque los términos primero, segundo, tercero, etc. se
usan en el presente documento para describir diversos elementos, componentes, regiones, capas y/o secciones no
deben estar limitadas por estos términos. Estos términos solo se usan para distinguir un elemento, componente,
region, capa o seccion de otro elemento, componente, region, capa o seccion. Por lo tanto, un primer elemento,
componente, regiéon, capa o seccion discutida a continuacién podria denominarse un segundo elemento,
componente, regién, capa o seccion sin apartarse de las ensefianzas de la presente solicitud.

Si bien los presentes conceptos inventivos se han mostrado y descrito particularmente anteriormente con referencia
a realizaciones ejemplares de los mismos, Los expertos en la materia entenderan que se pueden hacer varios
cambios en forma y detalle sin apartarse del alcance de los conceptos inventivos presentes descritos y definidos por
las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema para proporcionar neuromodulacién no invasiva a un paciente, el sistema comprende:
una boquilla (540) que comprende:

una carcasa alargada que tiene una region anterior y una region posterior, la carcasa alargada que tiene una
superficie superior exterior no plana;

una placa de circuito impreso montada en una porcion inferior de la carcasa alargada, la placa de circuito impreso
tiene una pluralidad de electrodos para administrar estimulacion eléctrica local subcutanea a la lengua del paciente;

el sistema de circuitos de control montada dentro de una porcidn superior de la carcasa alargada para controlar las
sefiales eléctricas entregadas a los electrodos;

un cable (544) con un primer extremo unido a la porcion anterior de la carcasa alargada y que tiene un conector en
un segundo extremo para conectarse a un controlador, el cable suministra corriente eléctrica a los electrodos a
través de los circuitos de control; y

un controlador que comprende:

un elemento alargado en forma de U que tiene un primer y segundo brazos que separan una porcion (560) anterior
de una porcion (564) posterior, la porcién anterior del elemento alargado en forma de U ubicado a una primera
distancia de uno de los brazos y que tiene una primera masa, y la porcién posterior del elemento alargado en forma
de U ubicado a una segunda distancia del otro de los brazos y que tiene una segunda masa, el producto de la
primera masa y la primera distancia son mayores que el producto de la segunda masa y la segunda distancia;

un receptaculo electrénico ubicado en la porcién anterior del elemento en forma de U que se conecta al cable; y

un microcontrolador ubicado dentro del elemento tridimensional en forma de U, el microcontrolador configurado para
enviar sefales de control eléctrico a la boquilla, las sefiales de control eléctrico determinan una amplitud y duracién
de las sefiales eléctricas enviadas a la lengua del paciente; y

al menos uno de (i) un acelerémetro para medir el nivel de actividad del paciente, (ii) un registrador de datos para
registrar informacion relacionada con el nivel de actividad del paciente, (iii) circuitos de deteccion de lengua para
determinar si la lengua de un paciente esta en contacto con la pluralidad de electrodos ubicados en la parte inferior
de la boquilla, (iv) un reloj para determinar el tiempo total de uso de la boquilla, o (v) un indicador de audio que
puede advertir al paciente cuando la carga restante de la bateria es inadecuada para completar una sesion de
terapia.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en el que se aplica uno cualquiera o mas de los siguientes,

a) el ancho del elemento alargado en forma de U corresponde aproximadamente al percentil 60 del ancho del cuello
del macho adulto;

b) la longitud del elemento alargado en forma de U es de aproximadamente 200 mm; y
c) el ancho del elemento alargado en forma de U es de aproximadamente 120 mm.

3. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la porciéon anterior incluye una primera porcién que tiene un primer
ancho de aproximadamente 35 mm y una segunda porcion que tiene un segundo ancho de aproximadamente 35
mm, la primera porcién esta unida al primer brazo, y la segunda porcién esta unida al segundo brazo.

4. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la primera masa es mayor que la segunda masa, o en el que la primera
masa es mas pequefia que la segunda masa.

5. El sistema de la reivindicacion 1, en el que las distancias primera y segunda se determinan en base a una porcion
de los brazos configurados para contactar los hombros de un paciente;

ylo

los brazos tienen un radio de curvatura en el rango de 20-30 cm en un plano sagital del paciente para hacer que el
controlador se ajuste sustancialmente a los hombros del paciente.

6. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el ancho del elemento alargado en forma de U es entre 60% y 80% de
la longitud del elemento alargado en forma de U; o el ancho del elemento alargado en forma de U es
aproximadamente el 60% de la longitud del elemento alargado en forma de U.

7. El sistema de la reivindicacion 1 en el que se aplica uno cualquiera o mas de los siguientes,
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a) un contorno interior de la porcion posterior tiene un radio de curvatura en el rango de 20-60 mm en un plano
transversal del paciente;

b) un contorno interior de la porcién posterior tiene un radio de curvatura de aproximadamente 40 mm en un plano
transversal del paciente;

c) un contorno exterior de la porcion posterior tiene un radio de curvatura en el rango de 10-40 mm en un plano
transversal del paciente;

d) un contorno exterior de la porcion posterior tiene un radio de curvatura de aproximadamente 25 mm en un plano
transversal del paciente;

e) un contorno del primer y segundo brazo tiene un radio de curvatura en el rango de 330-430 mm en un plano
transversal del paciente;

f) un contorno del primer y segundo brazo tiene un radio de curvatura de aproximadamente 380 mm en un plano
transversal del paciente;

g) la porcion anterior incluye una abertura que tiene un ancho en el rango de 30-60 mm; y
h) la porcion anterior incluye una abertura que tiene un ancho de aproximadamente 45 mm.

8. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas una bateria para proporcionar una corriente a la
boquilla, y opcionalmente ademas comprende un indicador 6ptico que indica un nivel de potencia de la bateria.
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