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DESCRIPCION
Estimulacién neuronal para tratar la apnea del suefio
Campo técnico

La presente descripcion se refiere en general a dispositivos para tratar la apnea del suefio; y, mas particularmente, a
un estimulador neuronal configurado para administrar estimulacion eléctrica al tejido neuronal a través de un cable
eléctrico médico que no esta conectado mecanicamente al estimulador neuronal.

Antecedentes

La apnea obstructiva del suefio (OSA) de moderada a grave, que abarca la apnea y la hipopnea, es un trastorno
grave que afecta a millones de personas diariamente, de tal manera que su respiracion se detiene y comienza
repetidamente de forma irregular, reduciendo por tanto los niveles de oxigeno en su flujo sanguineo. La OSA es
provocada por un colapso completo o parcial de la faringe durante el suefio. En particular, los musculos de la
garganta de un paciente se relajan intermitentemente, bloqueando por ello la via aérea superior mientras duerme. El
flujo de aire hacia la via aérea superior se puede bloquear mediante el movimiento de la lengua hacia la parte
posterior de la garganta y cubriendo una via aérea mas pequefia de lo normal. La pérdida de flujo de aire provoca
niveles bajos de saturacion de oxigeno en sangre. La falta de niveles adecuados de oxigeno puede contribuir a
ritmos cardiacos anormales, ataque cardiaco, insuficiencia cardiaca, presion arterial alta, accidente cerebrovascular,
problemas de memoria y aumento de accidentes. La pérdida de flujo de aire también provoca una inusual presion
inter-toracica cuando una persona trata de respirar con una via aérea bloqueada. Ademas, la pérdida de suefio
ocurre cuando una persona se despierta durante un episodio de apnea.

Se han empleado métodos de tratamiento convencionales con diversos grados de éxito. Por ejemplo, la estimulacion
del nervio hipogloso (HGNS) se ha utilizado para mover la lengua hacia adelante en la boca para despejar las vias
aéreas. Algunos sistemas de terapia HGNS convencionales requieren el uso de un electrodo de manguito enrollado
alrededor del nervio hipogloso (HGN) para administrar la terapia, como se muestra en la patente de EE. UU. N°
8.751.005 de Meadows y col. Implantar un electrodo de manguito es un procedimiento invasivo que requiere
habilidades neuroquirurgicas. Adicionalmente, hay ocasiones en que puede ocurrir un dafio a los nervios debido a
que se conecta el electrodo del manguito al nervio. Se describen numerosos otros métodos para estimular el tejido
neuronal para tratar la OSA, tal como la patente de los EE. UU. N° 8.751.005 de Paul Meadows y col., La solicitud
previa de los EE.UU. N° US20020049479 de Pitts. El documento US20140135868 de Bashyam, la Patente de los
EE. UU. N 8.909.341 de Gelfand y col., Inc., el documento W0O2010090852 de Lindquist y col., la Solicitud de
Patente de los EE.UU. N° 20140323839 de Huntington y col., y la Solicitud de Patente de los EE.UU. 2014031840 de
Mashiach. Mientras que los tratamientos convencionales han aliviado algunos de los sintomas de la OSA, aun
existen desventajas con los dispositivos y métodos convencionales. Por lo tanto, es deseable desarrollar métodos y
sistemas adicionales que superen las desventajas asociadas con los tratamientos convencionales de OSA.

Compendio

La presente descripcion se refiere a un dispositivo de estimulacién neuronal para el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio (OSA). El dispositivo de estimulacion neuronal comprende un retenedor de montaje
configurado para alinearse con un conjunto de dientes, un estimulador eléctrico y una antena de transmision
acoplados al retenedor de montaje, y un Unico cable que tiene una primera y una segunda extremidades que
carecen de conexion mecanica al retenedor de montaje. El cable incluye un primer y un segundo electrodos
posicionados a lo largo del Unico cable. El cable se coloca en la base de la lengua cerca de un primer y/o segundo
nervio hipogloso. El cable esta dispuesto perpendicular a un eje longitudinal de la lengua de un paciente, de tal
manera que el primer electrodo esta cerca de un primer nervio hipogloso y el segundo electrodo esta cerca de un
segundo nervio hipogloso. En una o mas realizaciones, el dispositivo no necesita sincronizar la estimulacion con la
respiracion. En una o mas realizaciones, el dispositivo carece de un sensor para detectar la respiracion.

Una o mas realizaciones estan dirigidas a un método para tratar la OSA. El método comprende que con un
procesador, que controla un generador de estimulacion para administrar alternativa e inalambricamente la
estimulacion eléctrica a la primera y segunda zonas de tejido proximas al primer y segundo nervios hipoglosos,
respectivamente, de un paciente, para hacer que al menos una parte de la lengua se mueva.

El dispositivo de estimulacion neuronal descrito en la presente memoria logra numerosos beneficios. En primer
lugar, no se requieren habilidades neuroquirlrgicas para insertar el cable a la base de la lengua y fijar por salto
elastico un retenedor, con un estimulador eléctrico, sobre el conjunto inferior de dientes. En segundo lugar, la técnica
puede realizarse en un corto periodo de tiempo sin mucho equipamiento o soporte médico. En tercer lugar, se
experimenta menos riesgo y morbilidad en comparacion con los dispositivos convencionales. Por ejemplo, los
electrodos de ritmo cardiaco de la presente descripcidn no necesitan entrar en contacto con el nervio como lo
requiere un electrodo de manguito empleado por dispositivos convencionales. En cuarto lugar, una cicatriz no es
visible debido a que la técnica implanta simplemente un cable a la base de la lengua. En quinto lugar, el cable podria
ser retirado facilmente, si fuese necesario. Para retirar el cable, se hace una pequefia incisiéon en un lado de la
lengua para exponer el cable. El cable seria a continuacion extraido desde ese lado.
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En sexto lugar, la eficacia de una estimulacion bilateral de los nervios hipoglosos se mejora mediante una colocacion
muy préxima de un Unico cable cerca de ambos nervios hipoglosos en comparacién con la mayoria de los
dispositivos convencionales que usan un dispositivo oral, pero no revelan la colocacién del electrodo lo
suficientemente cerca de los dos nervios. En séptimo lugar, el dispositivo de estimulacion neuronal, segun una o
mas realizaciones, carece de uno o mas sensores, ya que no se requiere vigilancia de la respiracion (por ejemplo,
inspiracion y/o exhalacién) porque ambos nervios hipoglosos se estimulan mientras el paciente duerme y después
se apaga automaticamente mediante, por ejemplo, un temporizador conectado al procesador. Adicionalmente, la
estimulacion se puede entrecortar entre los dos nervios para evitar la fatiga de los nervios hipoglosos a la sefial. En
una realizacién, un nervio hipogloso es estimulado eléctricamente mientras que la estimulacion esta desactivada
para el otro nervio hipogloso. Por ejemplo, la estimulacién no se administra al primer nervio mientras que la
estimulacion se administra eléctricamente al segundo nervio.

En octavo lugar, el sistema de estimulacion de bucle abierto se puede cambiar entre el campo de estimulacion
eléctrica de uno o ambos nervios hipoglosos para evitar la fatiga de los nervios. En noveno lugar, no se necesita un
estimulador implantable ya que el estimulador neuronal estd montado en una boquilla extraible. En décimo lugar,
una bateria recargable o reemplazable esta unida a la boquilla permitiendo una facil sustitucion de la bateria. En
undécimo lugar, el cable no esta directamente conectado mecanicamente al generador de impulsos, sino que esta
conectado de manera inalambrica al generador de impulsos a través de la transferencia de energia. Por ejemplo, la
energia se transfiere por inducciéon mediante un acoplamiento inductivo.

Breve descripcion de los dibujos

La fig. 1 es un diagrama conceptual que ilustra un sistema dental que comprende un dispositivo oral extraible,
colocado sobre un conjunto de dientes, en comunicacion eléctrica con un cable posicionado en la musculatura de
una lengua para hacer que una parte de la lengua se mueva.

La fig. 2 es un diagrama esquematico que ilustra un dispositivo oral extraible ejemplar y una configuracion de cable
posicionado entre una antena y un retenedor de montaje.

La fig. 3 es un diagrama esquematico de un componente polimérico ejemplar configurado para ajustarse sobre un
conjunto de dientes.

La fig. 4 es un diagrama esquematico que ilustra los dientes de la mandibula inferior sobre los cuales se colocara el
componente polimérico de la fig. 3.

La fig. 5 es un diagrama esquematico de un cable eléctrico médico ejemplar que incluye un conjunto de electrodos
bipolares y receptores (por ejemplo, receptores inductivos) que se pueden emplear en el sistema que se muestra en
la fig. 1.

La fig. 6 es un diagrama esquematico de un cable eléctrico médico que incluye un conjunto de electrodos
cuadrupolares y receptores de energia que pueden emplearse en el sistema que se muestra en la fig. 1.

La fig. 7 representa una vista en planta coronal en seccion transversal de una cabeza humana con un cable
implantado en la base de la lengua.

La fig. 8 representa una vista sagital en seccion transversal de una cabeza humana con un cable implantado en la
base de la lengua.

La fig. 9 representa una vista sagital en seccion transversal de la mandibula de un paciente con la ubicacién del
implante de un cable indicado a través de la base de una lengua préxima al nervio hipogloso.

La fig. 10 es una imagen fluoroscépica que muestra un cable eléctrico médico que se implanta a través de una aguja
en la base de la lengua de un cerdo.

La fig. 11 es una imagen fluoroscopica que muestra un cable eléctrico médico implantado en la base de la lengua del
cerdo después de que se haya retirado la aguja del implante.

La fig. 12 es un diagrama de bloques funcional que ilustra una configuracion ejemplar de varios componentes de un
neuroestimulador externo usado en el sistema mostrado en la fig. 1 para estimular uno o ambos nervios hipoglosos.

La fig. 13 es un diagrama esquematico de una porcion de un cable de estimulacion que incluye receptores de
energia y electrodos de estimulacion.

La fig. 14 es un diagrama de flujo para colocar un cable eléctrico médico en la musculatura de la lengua.
La fig. 15 es un diagrama esquematico de una aguja posicionada cerca de la base de una lengua extendida.

La fig. 16 es un diagrama esquematico de una vista lateral de una extremidad distal de la aguja que perfora la base
de la lengua representada en la fig. 15.
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La fig. 17 es un diagrama esquematico de una vista frontal de una extremidad distal de la aguja que perfora la base
de la lengua representada en la fig. 16.

La fig. 18 es un diagrama esquematico de una vista frontal de una extremidad distal de la aguja que perfora un lado
de la base de la lengua mientras que se coloca un cable cerca de un lumen de la aguja en el lado opuesto de la
base de la lengua.

La fig. 19 es un diagrama esquematico de una vista frontal de una extremidad distal de la aguja que perfora un lado
de la base de la lengua mientras que se inserta un cable dentro de un lumen de la aguja en el lado opuesto de la
aguja.

La fig. 20 es un diagrama esquematico de una vista frontal de una extremidad distal de la aguja que perfora un lado
de la base de la lengua mientras que se inserta un cable completamente dentro de un lumen de la aguja en el lado
opuesto de la aguja.

La fig. 21 es un diagrama esquematico de una vista frontal de una extremidad distal de la aguja retirada de la base
de la lengua mientras que se inserta un cable completamente dentro de un lumen de la aguja en el lado opuesto de
la base de la lengua.

La fig. 22 es un diagrama esquematico de una vista oblicua de un cable implantado en la base de la lengua.
La fig. 23 es un diagrama esquematico de una vista inferior de un cable implantado en la base de la lengua.

La fig. 24 es un diagrama de bloques que ilustra la deteccion de la postura que se usa para controlar la salida de
estimulacion neuronal.

La fig. 25 es un diagrama esquematico de un disefio de bobina transmisora rectangular.

La fig. 26 es un diagrama esquematico de un disefio de bobina transmisora sustancialmente circular.

La fig. 27 es un diagrama esquematico de otra realizacion mas de un disefio de bobina transmisora circular.

La fig. 28 es un diagrama esquematico de aun otra realizacion mas de un disefio de bobina transmisora circular.
La fig. 29 es un diagrama esquematico de aun otra realizacion mas de un disefio de bobina transmisora circular.

La fig. 30 es un diagrama de flujo para usar un sistema dental para reducir o eliminar los efectos de la apnea
obstructiva del suefio.

La fig. 31 es un diagrama esquematico de una antena receptora.
Descripcion detallada
Para mayor claridad, en los dibujos se usan numeros de referencia similares para identificar elementos similares.

Las figs. 1-2 son diagramas esquematicos que ilustran una configuracion ejemplar de un sistema 10 dental para
administrar repetidamente la estimulacion neuronal eléctrica para hacer que la lengua de un paciente se aleje del
conducto de aire con el fin de reducir o eliminar la apnea obstructiva del suefio (OSA). El sistema 10 dental
comprende un cable 42 colocado percutaneamente, un componente 16 flexible extraible (también denominado como
"retenedor de montaje" o "porcién polimérica" que se muestra en la fig. 3) que no esta conectado mecanicamente al
cable 42, uno o mas los estimuladores 30 eléctricos montados en el componente 30 flexible a través de un material
polimérico 34 envuelto en plastico retractil que cubre parcial o totalmente el estimulador 30 eléctrico y al menos una
porcién del componente 16 flexible. El grosor ejemplar del material polimérico 34 o el grosor de encapsulacion
pueden ser de hasta 0,55 mm o de hasta 1 mm.

El cable 42 eléctrico médico puede comprender cualquier tipo de cable que incluya uno o mas electrodos a lo largo
del cuerpo 43 del cable para permitir que los estimulos eléctricos (por ejemplo, impulsos) se administren al tejido
neuronal, tal como el tejido neuronal hipogloso. Un grosor de cuerpo de cable ejemplar puede ser de 1,27 mm. El
cuerpo 43 del cable se extiende a lo largo de un eje longitudinal 25 entre la primera y segunda extremidades 27a, b,
como se muestra en las figs. 1-2, y en las figs. 5-6 que se encuentran entre los receptores 48a, b. Uno o mas
electrodos 46a, b estan posicionados a lo largo del cuerpo 43 del cable entre un primer y segundo electrodos 44 de
contacto. Como se muestra, preferiblemente los electrodos son posicionados adyacentes a los receptores 48a, b. En
una realizacion, los electrodos 46a, b pueden configurarse para servir como anodos, mientras que los electrodos 44
sirven como catodos, o viceversa. En una o mas realizaciones, cada catodo esta emparejado con un anodo
espaciado mas cerca de ese catodo. Los electrodos 46a, b pueden ser electrodos circulares (por ejemplo, anillos)
que rodean el cuerpo 43 del cable, electrodos adaptables, electrodos segmentados o cualquier otro tipo de
electrodos capaces de formar configuraciones de electrodos unipolares, bipolares o multipolares para terapia. En
general, los electrodos de anillo pueden estar dispuestos en diferentes posiciones axiales a lo largo de la longitud 42
del cable.
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Los receptores 48a, b, (también denominados como transmisores de recepcion o receptores sin contacto) ubicados
en cada extremidad del cable 42, estan configurados para recibir o adquirir sefiales eléctricas del generador 70 de
impulsos (también denominado como, o relacionado con, un generador de estimulacién) mediante la antena de
transmision. Los receptores 48a, b, a su vez, conducen las sefiales eléctricas a los electrodos 46a, b. Los receptores
48a, b reciben sefiales eléctricas del estimulador 30 eléctrico, pero no sirven como un electrodo de estimulacion de
tejido. La fig. 31 representa una antena 48a, b de recepcion ejemplar. La antena 48a de recepcion, comprende giros
de cable enrollado estrechamente espaciados alrededor de un nicleo magnético (por ejemplo, un nucleo
ferromagnético) con terminales para conectar con una electrénica. Se produce un campo electromagnético mediante
la corriente eléctrica que pasa a través de las bobinas del cable. Los campos variables producen una tensién que se
puede aumentar o disminuir por los circuitos electronicos en la unidad receptora.

Las figs. 1 y 3 muestran un componente 16 flexible que comprende un polimero que forma un protector sobre un
conjunto de dientes para un paciente. EI componente 16 flexible puede fabricarse usando cualquier técnica
convencional asociada con un retenedor o brackets u ortodoncia. Los polimeros ilustrativos usados para formar el
componente 16 comprenden cualquiera de los polimeros usados para crear retenedores o brackets u ortodoncia
convencionales para los dientes. El componente 16 flexible incluye una porcion anterior 18, una porcién posterior 20,
una primera y una segunda porciones 22a, b laterales, todas las cuales incluyen ademas la parte 22 interior y las
superficies 26a, b exteriores, respectivamente. Tipicamente, el componente 16 flexible se inserta o encaja en su
posicion sobre el conjunto inferior de dientes del paciente, como se muestra en la fig. 4. El paciente posiciona el
componente 16 flexible sobre el primer, segundo, tercero molares 36, 38, 40, respectivamente y los dientes
inferiores delanteros y empuja el componente 16 flexible directamente hacia abajo hasta que se oye un clic o un
chasquido. Para ajustarse, el componente 16 flexible esta configurado para ajustar cada diente como una mano en
un guante asegurando un espacio adecuado entre los dientes. El componente 16 flexible esta configurado para tener
distancias suficientes entre los dientes, como se muestra en la fig. 1. Por ejemplo, D1 representa la distancia entre la
antena 32 derecha e izquierda al nivel del tercer molar 40, mientras que D2 representa la distancia entre el primer y
tercer molares 36, 38. D3 es la distancia entre las superficies exteriores en el interior de la boca de la antena 32
izquierda y derecha. D4 es la distancia desde una extremidad del primer receptor 48a a la otra extremidad del otro
receptor 48b. D5 es la distancia entre la primera y la segunda antenas 32a, b. D6 es la distancia entre la antena 32a
y el receptor 48a.

Las figs. 25-29 representan disefios de antenas 32a, b de transmision ilustrativos que pueden emplearse para
transmitir energia a los receptores 48a, b de transmisiéon (también denominados como receptores). En general, la
antena transmisora y receptora estan configuradas para dar como resultado una eficiencia de transferencia de
potencia completa (es decir, 100%) o sustancialmente completa (90% o mas) y un aumento del 50% en la tension de
carga. Para lograr los objetivos de disefio, la antena transmisora esta configurada para (1) aumentar su diametro
exterior a 14 mm, (2) aumentar el diametro de cobre a 0,3 mm o aproximadamente 0,3 mm, y (3) establecer un
diametro de bobina interior a 3,9 mm o a aproximadamente 3,9 mm. Los disefios de bobina de antena de
transmision se forman en una variedad de formas.

Preferiblemente, se emplea un transmisor 400 sustancialmente rectangular para transmitir energia a los receptores
48a, b. El transmisor 400 sustancialmente rectangular varia aproximadamente del 85 al 99% en la eficacia de
transferencia de potencia en una forma rectangular. El transmisor 400 incluye una bobina 404 dispuesta sobre un
sustrato 404 polimérico sobre ella. La bobina 404 se enrolla alrededor de si misma para formar cuatro bobinas
alineadas entre si. En una realizacién, se emplea una bobina de cobre que tiene 28AWG o 0,32 mm. La bobina de
cobre puede tener un diametro de 0,3 milimetros (mm) con una dimensién de 6,35 mm x 16,3 mm.

La fig. 26 comprende una bobina 500 transmisora sustancialmente circular que tiene un sustrato 502 polimérico con
una bobina 504 colocada sobre el mismo. La bobina comienza en 506 y se enrolla alrededor de si misma seis veces
hasta que la bobina 504 esta mas cerca de la superficie exterior en comparacién con su punto de partida. En una
realizacion, se emplea una bobina de cobre que tiene 28AWG o 0,32 mm. La bobina de cobre puede tener un
diametro de 0,3 mm con un diametro 506 interior de la bobina que comprende 3,9 mm. El diametro exterior de la
bobina se extiende 14 mm. Adicionalmente, cada viento se muestra que ha de estar separado. El diametro 508 total
de la bobina se extiende desde un punto de partida central hasta un punto final exterior del cable.

La fig. 27 comprende una bobina 600 transmisora sustancialmente circular que tiene un sustrato 602 polimérico con
una bobina 604 colocada sobre el mismo. La bobina de cobre comienza en 606 y se enrolla alrededor de si misma
cinco veces hasta que la bobina 604 esta mas cerca de la superficie exterior en comparaciéon con su punto de
partida. En una realizaciéon, se emplea una bobina de cobre que tiene 28AWG o 0,32 mm. La bobina de cobre puede
tener un diametro de 0,3 milimetros (mm) con un diametro 610 interior de la bobina que comprende 3,9 mm. El
diametro exterior de la bobina se extiende 14 mm. Adicionalmente, cada viento se muestra que ha de estar
separado. La extremidad 608 del cable se muestra en la fig. 27.

La fig. 28 comprende una bobina 700 transmisora sustancialmente circular que tiene un sustrato 702 polimérico con
una bobina 704 colocada sobre el mismo. La bobina comienza en 706 y se enrolla alrededor de si misma cinco o
seis veces hasta que la bobina 704 esta mas cerca de la superficie exterior en comparacién con su punto de partida.
Los vientos estan mucho mas cerca que los vientos de la fig. 27. En una realizacion, se emplea una bobina de cobre
que tiene 28AWG o 0,32 mm. La bobina de cobre puede tener un diametro de 0,3 milimetros (mm) con un diametro
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706 interior de la bobina que comprende 3,9 mm. El diametro exterior de la bobina se extiende 14 mm.
Adicionalmente, cada viento se muestra que ha de estar separado. La extremidad 708 del cable se muestra en la fig.
28.

La fig. 29 comprende una bobina 800 transmisora con una cabeza circular. La bobina 800 transmisora comprende
un sustrato 802 polimérico con una bobina 804 colocada sobre el mismo. La bobina comienza en 806 y se enrolla
alrededor de si misma seis veces hasta que la bobina 804 esta mas cerca de la superficie exterior en comparacion
con su punto de partida. En una realizacion, se emplea una bobina de cobre que tiene 28AWG o 0,32 mm. La bobina
de cobre puede tener un diametro de 0,3 milimetros (mm) con un diametro interior de la bobina 810 que comprende
3,9 mm. El diametro exterior de la bobina se extiende 14 mm.

El estimulador 30 eléctrico funciona junto con un cable 42 implantado percutaneamente para estimular uno o ambos
nervios hipoglosos con el fin de mover la lengua de tal manera que se impida que la lengua bloquee el conducto de
aire. La estimulacion eléctrica de ambos nervios hipoglosos ocurre de manera que la lengua se mueve mas
facilmente. En una o mas realizaciones, la estimulacién bilateral significa que durante el tiempo en que se estimula
un nervio hipogloso, también se estimula el otro nervio hipogloso. En una o mas realizaciones, ambos nervios
hipoglosos se estimulan al mismo tiempo para pacientes donde la respuesta es limitada. En una o mas
realizaciones, la estimulacién puede administrarse al tejido neuronal cerca de un nervio hipogloso de una vez para
evitar la fatiga muscular. La energia de estimulacion se puede administrar de forma simultanea, o casi
simultaneamente, desde el estimulador 30 eléctrico a los nervios hipoglosos del paciente 12 mediante uno o mas
electrodos 46a, b 0 44a, b del cable 42 implantable.

El estimulador 30 externo estd montado en el componente 16 flexible. Preferiblemente, el estimulador 30 eléctrico
puede posicionarse en la region bucal de la boca que es la superficie exterior del retenedor de montaje entre la
mejilla y el conjunto inferior de dientes. Opcionalmente, el estimulador 30 eléctrico puede posicionarse entre el
conjunto inferior de dientes y la lengua.

En realizaciones ilustrativas, el estimulador 30 eléctrico administra terapia de estimulacion segin uno o mas
programas. Un programa define uno o mas parametros que definen un aspecto de la terapia administrada por el
estimulador 30 eléctrico segun ese programa. Por ejemplo, un programa que controla la administracion de
estimulacion por el estimulador 30 eléctrico en forma de impulsos puede definir una amplitud de impulso de tension o
corriente, un ancho de impulso, una frecuencia de impulso y una combinaciéon de electrodos (por ejemplo,
combinacién de electrodos y polaridades) para impulsos de estimulacién administrados por el estimulador 30
eléctrico segun ese programa. Ademas, la terapia puede administrarse segun mudltiples programas, en donde
multiples programas estan contenidos dentro de cada uno de una pluralidad de grupos. En algunos casos, los
impulsos de estimulacion formulados segun los parametros definidos por diferentes programas pueden administrarse
en una base de tiempo intercalado u otra base de tiempo ordenado.

La fig. 12 es un diagrama de bloques funcional que ilustra varios componentes de un estimulador 30 externo. En el
ejemplo de la fig. 12, el estimulador 30 externo incluye un procesador 66, una memoria 60, un generador 70 de
estimulacion, un transmisor o acoplador 72 inductivo, un médulo 74 de estado de postura (opcional) y/u otros
sensores, una fuente de alimentacion 76 y opcionalmente un circuito 78 de telemetria como se ha descrito en la
Solicitud de Patente de los EE.UU. N° 12/433.632, titulada “GENERATION OF SLEEP QUALITY INFORMATION
BASED ON POSTURE STATE DATA’ ("GENERACION DE INFORMACION DE CALIDAD DE SUENO BASADO EN
DATOS DEL ESTADO DE LA POSTURA"). El transmisor 72 inductivo esta configurado para realizar la transmision
de energia inalambrica.

La memoria 60 almacena las instrucciones (por ejemplo, el programador 62 de terapia) para la ejecucion mediante el
procesador 66, los datos 64 de la terapia de estimulacion, la informacion del estado de la postura y cualquier otra
informacion relacionada con la terapia o el paciente 12. La informacion de la terapia puede ser grabada por un
usuario para su almacenamiento y recuperacion a largo plazo, y la informacién de la terapia puede incluir cualquier
informacion creada o almacenada en la memoria 60. La memoria 60 puede incluir memorias separadas para
almacenar instrucciones, informacion del estado de la postura, historiales de programas y cualesquiera otros datos
que puedan beneficiarse de mdédulos de memoria fisica separados. Por ejemplo, otros datos guardados en la
memoria pueden incluir datos histéricos. Los datos histéricos se adquieren del paciente cuando el paciente esta
durmiendo. Los datos histéricos pueden ser datos que indiquen cuanto tiempo de media tarda el paciente antes de
quedarse dormido. Ademas, o alternativamente, los sonidos pueden adquirirse con un micréfono que indica que esta
dormido en comparacion con cuando el paciente esta despierto.

El procesador 66 controla el generador 70 de estimulacion para administrar estimulacion eléctrica mediante
combinaciones de electrodos formados por electrodos. Por ejemplo, un generador 70 de estimulacion administra la
terapia de estimulacion eléctrica mediante electrodos en el cable 42, por ejemplo, como impulsos de estimulacion o
formas de onda continuas. Los componentes descritos como procesadores para el estimulador 30 externo, el
programador 50 externo (fig. 1) o cualquier otro dispositivo descrito en esta descripciéon cada uno pueden
comprender uno o mas procesadores, tales como uno o mas microprocesadores, procesadores de sefial digital
(DSP), circuitos integrados de aplicacion especifica (ASIC), matrices de puertas programables en campo (FPGA),
circuitos légicos programables, o similares, ya sea solos o en cualquier combinacion adecuada. Adicionalmente, el
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procesador 66 puede comprender un Unico procesador conectado a dos estimuladores 30 eléctricos diferentes o dos
procesadores separados pueden conectarse por separado a cada estimulador 30 eléctrico. Adicionalmente, el
procesador 66 controla cuando cada estimulador 30 eléctrico administra una sefial eléctrica a un sitio de tejido. El
procesador 66 esta configurado para generar alternativamente sefiales de control a un estimulador 30 eléctrico para
administrar una sefal eléctrica.

El generador 70 de estimulacién puede incluir circuitos de generacion de estimulacion para generar impulsos de
estimulacion o formas de onda y circuitos de conmutacién para cambiar la estimulacion a través de diferentes
combinaciones de electrodos, por ejemplo, en respuesta al control por el procesador 66. En particular, el procesador
66 puede controlar los circuitos de conmutacion de forma selectiva para hacer que el generador 70 de estimulacion
administre la estimulacién eléctrica a las combinaciones de electrodos seleccionadas y cambie la estimulacion
eléctrica a diferentes combinaciones de electrodos. El generador de estimulacion puede incluir un generador de
impulsos, instrucciones y/o circuitos relacionados con el generador de impulsos.

Una configuracion de electrodo, por ejemplo, una combinacién de electrodos y las polaridades asociadas del
electrodo, pueden representarse mediante datos almacenados en una ubicacion de memoria, por ejemplo, en la
memoria 60, del estimulador 30 externo. El procesador 66 puede acceder a la ubicacién de la memoria para
determinar la combinacién de electrodos y el generador 70 de estimulacion de control para administrar la
estimulacion eléctrica mediante la combinacion de electrodos indicada. Para cambiar las configuraciones de los
electrodos, amplitudes, frecuencias de impulso o anchos de impulso, el procesador 66 puede ordenar al generador
70 de estimulacion que realice el cambio apropiado a la terapia segun las instrucciones dentro de la memoria 60 y
reescriba la ubicacion de la memoria para indicar la terapia cambiada. En otras realizaciones, en lugar de reescribir
una Unica ubicacion de memoria, el procesador 66 puede hacer uso de dos o mas ubicaciones de memoria.

Cuando se activa la estimulacion, el procesador 66 puede acceder no solamente a la ubicacién de memoria que
especifica la combinacién del electrodo, sino también a otras ubicaciones de memoria que especifican varios
parametros de estimulacion, tales como la amplitud de tensién o corriente, la anchura del impulso y la frecuencia de
impulsos. El generador 70 de estimulacion, por ejemplo, bajo el control del procesador 66, a continuacion hace uso
de la combinacioén de electrodos y los parametros para formular y administrar la estimulacion eléctrica al paciente 12.
Mientras se describen los impulsos de estimulacion, las sefiales de estimulacién pueden ser de cualquiera de una
variedad de formas, tales como ondas sinusoidales o similares. Los parametros de estimulacion ilustrativos se
proporcionan a continuacion. La frecuencia de impulsos puede estar aproximadamente entre 0,5 Hz y 1200 Hz, mas
preferiblemente aproximadamente entre 5 Hz y 250 Hz, y aun mas preferiblemente aproximadamente entre 30 Hz y
40 Hz. Mas preferiblemente, la frecuencia de impulsos es aproximadamente de 40 Hz.

La amplitud puede estar aproximadamente entre 0,1 voltios y 50 voltios, mas preferiblemente aproximadamente
entre 0,5 voltios y 20 voltios, y aun mas preferiblemente aproximadamente entre 1 voltio y 10 voltios. En otras
realizaciones, una amplitud de corriente puede definirse como la carga biolégica en la tension que se administra. Por
ejemplo, el intervalo de amplitud de corriente puede estar entre 0,1 miliamperios (mA) y 50 mA.

El Ancho de Impulso puede estar aproximadamente entre 10 microsegundos y 5000 microsegundos, mas
preferiblemente aproximadamente entre 100 microsegundos y 1000 microsegundos, y aun mas preferiblemente
aproximadamente entre 40 microsegundos y 450 microsegundos.

En una o mas realizaciones, la estimulacién eléctrica se administra preferiblemente como estimulacion bipolar. En
una o mas realizaciones, la estimulacion se administra utilizando los siguientes parametros y/o componentes:

Una bateria recargable ilustrativa se ha descrito en la Patente de EE.UU. N° 9.077.022, titulada LITHION-ION
BATTERY, asignada al cesionario de la presente invencion. En el caso de que la bateria requiera recarga, se puede
usar un cable externo o un dispositivo de acoplamiento inductivo (no mostrado) para acoplar eléctricamente la
bateria a un dispositivo o aparato de carga. Los requisitos de bateria ejemplares incluyen, 400 mW, 100 mWhr, 10%
de eficiencia de transferencia, 10 Whr ciclo de servicio de la bateria: 10 horas, 500 ohmios, 40 Hzy 5 V.

En una o mas realizaciones, el estimulador 30 externo administra la estimulacion usando los siguientes parametros
de 1,5 voltios a 510 microsegundos y 30 hercios (Hz). El procesador 66 almacena los parametros de estimulacion en
la memoria 60, por ejemplo, como programas y grupos de programas. Tras la seleccion de un grupo de programas
particular, el procesador 66 puede controlar el generador 70 de estimulacion para administrar la estimulaciéon segun
los programas en los grupos, por ejemplo, simultaneamente o en una base de tiempo intercalado. Un grupo puede
incluir un solo programa o varios programas. Como se ha mencionado previamente, cada programa puede
especificar un conjunto de parametros de estimulacion, tales como amplitud, ancho de impulso y frecuencia de
impulso. Ademas, cada programa puede especificar una combinacion particular de electrodos para la administracion
de estimulacion.

Como se ha aplicado a la presente descripcion, el procesador 66 envia una sefal de control al generador 70 de
estimulacion para producir la estimulacion (por ejemplo, forma de onda o impulsos). En respuesta a la sefial, el
generador de estimulacion envia una sefial de estimulacion al acoplador 72 inductivo que a su vez transmite la sefial
de estimulacion al cable a través de la antena 32. Con referencia a la fig. 13, la sefial de estimulacion es recibida por
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los receptores 48a, b que a continuacién envian la sefal al generador 70 de estimulacion. El generador 70 de
estimulacion envia impulsos eléctricos a los electrodos 44, 46 en el cable 42.

El médulo 74 de estado de postura permite que el estimulador 10 externo sienta o detecte en el bloque 302 de la fig.
24 el estado de postura del paciente, por ejemplo, postura, actividad o cualquier otra posicion estatica o movimiento
del paciente. En el ejemplo de la fig. 12 y la fig. 24, el médulo 74 de estado de postura puede incluir uno o mas
sensores de estado de postura, por ejemplo, uno o mas acelerdmetros tales como acelerémetros de tres ejes,
capaces de detectar la orientacion estatica o vectores en tres dimensiones. El acelerémetro de tres ejes puede ser
un acelerémetro micro-electromecanico. En otros ejemplos, el médulo 74 de estado de postura puede incluir
alternativa o adicionalmente uno o mas giroscopios, transductores de presion u otros sensores para detectar el
estado de postura del paciente. La informacién del estado de postura generada por el médulo 74 de estado de
postura y el procesador 66 puede corresponder a una actividad, postura, o postura y actividad emprendidas por el
paciente o un nivel general de actividad fisica, por ejemplo, recuentos de actividad basados en pasos o similares.
Por ejemplo, en el bloque 304 de la fig. 24, la estimulacién eléctrica administrada a uno o mas sitios de tejido desde
el cable 42 se puede ajustar en respuesta a la deteccion de la postura del paciente. En el bloque 306, el procesador
del estimulador 30 eléctrico ajusta automaticamente la estimulacion eléctrica que se ha de administrar. En respuesta
al ajuste de estimulacion en el bloque 304, la estimulacion eléctrica se administra o se envia a uno o mas tejidos
neuronales que se activan o desactivan. Por ejemplo, si una persona esta recostada durante 30 minutos, el
estimulador eléctrico puede encenderse. En una o mas realizaciones, pueden requerirse datos adicionales a los
datos de postura para activar la estimulacion eléctrica. Por ejemplo, la estimulacion eléctrica puede que no se
administre hasta que se detecten los datos de postura y de sonido del paciente. Para detectar el sonido, se puede
usar un micréfono u otro sensor para detectar el estado de suefio de un paciente. Se puede colocar un micréfono en
el alojamiento o tarro del estimulador 30 eléctrico o en el retenedor 16 de montaje.

Opcionalmente, el sistema 10 dental (fig. 1 y fig. 26) puede incluir la deteccidén de postura con la colocacion de un
acelerémetro de tres ejes colocado en un dispositivo 14 o estimulador 30. El acelerémetro puede estar en uno de los
circuitos flexibles que residen en el generador de impulsos o en el retenedor. Para asegurar una terapia eficaz
continua debido a los cambios de estado de postura, el estimulador 30 eléctrico puede incluir un médulo de estado
de postura que detecta el estado de postura del paciente 12 y hace que el estimulador 30 eléctrico ajuste
automaticamente la estimulacion segun el estado de postura detectado. En respuesta a una indicacion de estado de
postura mediante el moédulo de estado de postura, el estimulador 30 eléctrico puede cambiar el grupo de programas,
el programa, la amplitud de estimulacion, el ancho del impulso, la frecuencia de impulso y/o uno o mas de otros
parametros, grupos o programas para mantener la eficacia terapéutica. Cuando un paciente se da la vuelta, por
ejemplo, el estimulador 30 eléctrico puede iniciar y/o aumentar automaticamente la amplitud de estimulacion, de
manera que el paciente 12 no necesita ajustar manualmente la amplitud de estimulacion. En una o mas
realizaciones, se establece el estimulador 30 eléctrico o aumenta en progresion hasta un nivel preestablecido.

Ademas, la salida de estimulaciéon también puede ajustarse con el uso de un micréfono u otro sensor para detectar
sonidos o vibraciones en el sistema 10 dental o el estimulador 30. El micréfono esta configurado para detectar
ronquidos y/u otros sonidos del suefio que determinaran cuando el paciente esta dormido, la profundidad del suefio
y si la via aérea superior esta causando un evento de apnea.

Un usuario, tal como el paciente 12, puede ajustar manualmente las configuraciones de entrada en el estimulador 30
eléctrico, como se ha descrito en el Programador de Pacientes Modelo 37642 de Medtronic. A partir de este manual,
el paciente puede realizar cambios de programacion limitados, tales como pequefios cambios en la amplitud de
salida y el ancho de impulso. El manual también describe como el paciente puede activar y desactivar la terapia o
configurar los temporizadores para activar o desactivar la terapia.

En una o mas realizaciones, un usuario, tal como un médico clinico o paciente 12, interactia opcionalmente con una
interfaz de usuario de un programador 50 externo (fig. 12) para programar el estimulador 30 eléctrico externo. El
médico puede usar el Programador médico modelo 8840 disponible en Medtronic para programar el dispositivo para
la administracion de estimulacion eléctrica.

La programacion del estimulador 30 eléctrico puede referirse en general a la generaciéon y transferencia de
comandos, programas u otra informacién para controlar el funcionamiento del estimulador 30 eléctrico. Por ejemplo,
el programador 50 externo puede transmitir programas, ajustes de parametros, selecciones de programa,
selecciones de grupo u otra informacién para controlar el funcionamiento del estimulador 30 eléctrico, por ejemplo,
mediante telemetria inalambrica. Como ejemplo, el programador 50 externo puede transmitir ajustes de parametros
para soportar los cambios de terapia debidos a los cambios de postura del paciente 12. Como otro ejemplo, un
usuario puede seleccionar programas o grupos de programas. De nuevo, un programa puede caracterizarse por una
combinacion de electrodos, polaridades de electrodos, amplitud de tension o corriente, ancho de impulso, frecuencia
de impulso y/o duraciéon. Un grupo puede caracterizarse por multiples programas que se administran
simultaneamente o de forma intercalada o giratoria. Estos programas pueden ajustar los parametros de salida o
activar o desactivar la terapia en diferentes intervalos de tiempo.

En algunos casos, el programador 50 externo se puede caracterizar como un médico o programador clinico si esta
destinado principalmente para usar por un médico o médico clinico. En otros casos, el programador 50 externo
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puede caracterizarse como un programador de paciente si esta destinado principalmente a ser usado por un
paciente. Un programador 50 de paciente es generalmente accesible al paciente 12 y, en muchos casos, puede ser
un dispositivo portatil que puede acompanar al paciente a lo largo de la rutina diaria del paciente. En general, un
médico o programador clinico puede soportar la selecciéon y generacion de programas por parte de un médico clinico
para su uso por el estimulador 30, mientras que un programador de paciente puede soportar el ajuste y la seleccion
de tales programas por parte de un paciente durante el uso normal.

El programador 50 externo puede presentar datos del estado de postura almacenados en el estimulador 30 eléctrico
a partir de los estados de postura detectados del paciente 12, como se ha descrito en la Solicitud de Patente N° de
serie 12/433.632, titulado “GENERATION OF SLEEP QUALITY INFORMATION BASED ON POSTURE STATE
DATA” ("GENERACION DE INFORMACION DE CALIDAD DE SUENO BASADA EN DATOS DE ESTADO DE
POSTURA"). Para producir informacién sobre la postura, el estimulador 30 eléctrico o un programador 50 externo
pueden a continuaciéon analizar los datos del estado de postura almacenados a lo largo del intervalo de tiempo
aplicable, es decir, la sesion de terapia aplicable. Para calcular un nimero promedio de ajustes de la terapia del
paciente para un estado de postura dado durante un periodo de tiempo, por ejemplo, el estimulador 30 eléctrico o el
programador 50 dividen el nimero de ajustes de la terapia del paciente detectados en la sesion de terapia por el
numero de periodos de tiempo aplicables en la sesién de terapia

Alternativamente, el programador 50 externo puede presentar datos de sonido del suefio almacenados en el
estimulador 30 eléctrico a partir de los estados de postura detectados del paciente 12. Adicional o alternativamente,
el tiempo en el que el paciente esta recostado puede adquirirse y un historial de tales datos puede almacenarse en
la memoria.

En general, el sistema 10 dental, descrito anteriormente, se usa para estimular el o los nervios hipoglosos mediante
la colocacion de uno o mas electrodos 44a, b 0 46a, b ubicados cerca de la parte posterior del primer molar y la base
de la lengua. Alternativamente, los electrodos pueden colocarse en otros musculos de la via aérea superior que
pueden perder el tono durante el suefio y causar el colapso de la via aérea superior.

El tejido objetivo (por ejemplo, tejido neuronal, musculo) puede ser cualquier tejido afectado por una energia de
estimulacion eléctrica (por ejemplo, impulsos de estimulacion eléctrica o formas de onda) para mover una parte de la
lengua. Tal tejido puede incluir nervios, musculo liso y musculo esquelético. En el ejemplo ilustrado en la fig. 9 en la
presente memoria, el tejido objetivo ejemplar involucra los nervios hipoglosos dispuestos en o cerca de la lengua. La
anatomia de la lengua se describe en detalle en el Atlas Tridimensional de los Musculos de la Lengua Humana, THE
ANATOMICAL RECORD (EL REGISTRO ANATOMICO) 296:1102-1114 (2013). Generalmente, la lengua
comprende una base, un cuerpo y una lamina.

La base 87 es posterior al surco terminal, que comprende receptores del gusto de las papilas circunvaladas. El
cuerpo de la lengua implica la parte anterior del musculo geniogloso (GG) 90. En particular, el cuerpo se extiende
desde las papilas circunvaladas hasta un frenillo. La lamina es la region de la lengua anterior al frenillo. El cuerpo, el
segmento mas grande, incluye una porcion anterior y posterior. La porcion anterior es inferior al paladar duro,
mientras que el cuerpo posterior es inferior al paladar blando.

El musculo GG 90, que compone la mayor parte de la lengua media posterior al frenillo, es un musculo pareado que
se origina en la linea media interior de la mandibula y se despliega en un arco de 90 grados. El musculo GG 90
sobresale y deprime la lengua. La protuberancia de la lengua es causada por el compartimiento horizontal y los
fasciculos posteriores de un compartimiento oblicuo. La depresiéon del cuerpo de la lengua es provocada por los
fasciculos orientados mas verticalmente en el centro del musculo GG 90 oblicuo, la ventroflexiéon y posiblemente la
retrusion de la punta de la lengua por los fasciculos mas anteriores.

El hipogloso (HG) 92 se origina en el cuerpo de la lengua y en el cornu mayor del hueso hioides. El HG 92 esta
bordeado por el misculo GG 90, el musculo longitudinal inferior (IL) medialmente y el musculo estilogloso (SG) 94
lateralmente. EI HG 92 es un musculo plano delgado cerca de su origen, pero se separa en distintos fasciculos que
se despliegan y se insertan a lo largo de la lengua. La accién del HG 92 es retrusion y depresion del margen lateral
de la lengua.

El SG 94 es el mas lateral de los musculos de la lengua. EI SG 94 generalmente comprende compartimentos
posterior y anterior. El compartimento posterior mas pequefio se fusiona y posiblemente atraviesa la superficie
lateral del musculo HG 92 en la base de la lengua, mientras que un compartimento anterior mas grande se desplaza
a lo largo del aspecto lateral y se fusiona con el musculo IL y otros muisculos para formar el musculo longitudinal
combinado. La accién del SG 94 es retrusion y elevacion del margen lateral de la lengua. Especificamente, el SG tira
de los lados de la lengua hacia arriba hacia el paladar de la boca. El geniohioideo 96 sobresale de la lengua.

La ubicacion de la estimulacion oral por el o los electrodos de ritmo cardiaco se muestra en las figs. 7 a 11. Por
ejemplo, la fig. 7 representa una vista en planta coronal en seccion transversal de una cabeza humana. Las figs. 8-9
representan una vista sagital en seccion transversal de una cabeza humana con un cable implantado en la base de
la lengua cerca del nervio hipogloso. La fig. 10 es una imagen fluoroscopica que muestra un cable eléctrico médico
que se implanta a través de una aguja en la base de la lengua de un animal, mientras que la fig. 11 es una imagen
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fluoroscépica que muestra un cable eléctrico médico implantado en la base de la lengua de un animal después de
que se haya retirado la aguja del implante.

El cable 42 se coloca cerca del piso de la boca y a través de la base de la lengua. El cable 42 se coloca en la parte
posterior de la boca cerca del primer molar. El cable 42 se inserta en o cerca de la base de la lengua, que es
perpendicular a la longitud de la lengua y los nervios hipoglosos que se extienden a través de ella.

Con referencia a las figs. 19-21, el cable 42 incluye una primera y segunda extremidades 8a, b que se insertan o
implantan en la base de la lengua con una aguja (por ejemplo, una aguja de calibre 15, etc.) que se introduce
perpendicular al eje longitudinal L de la lengua y pasa a la base de la lengua. El cable 42 es particularmente
adecuado para la implantacién en una base de la lengua usando técnicas minimamente invasivas, tal como a través
de una aguja. La aguja 80 incluye un lumen suficientemente grande en el que un cable 42 esta configurado para
residir y/o moverse longitudinalmente dentro del lumen, entre las extremidades distal y proximal de la aguja 80.

Las figs. 16-23 muestran una porcion de los pasos del método 200 de la fig. 14 para implantar un cable 42 de un
sistema 10 de dispositivo dental en la base de una lengua para estimular eléctricamente los nervios hipoglosos. En
el bloque 202, la persona que implanta el cable extiende cuidadosamente y sujeta la lengua de la persona que
recibe el cable 42. El sitio del implante y el sitio de salida en el lado opuesto de la lengua estan marcados con un
marcador quirurgico. La lengua del paciente se aprieta cuidadosamente con un férceps que incluye esponjas para
sostener la lengua comodamente. Opcionalmente, en el bloque 204, para evitar la puncion de una arteria, se puede
utilizar una imagen de ultrasonidos para identificar la arteria grande y las venas. En el bloque 206, la aguja (por
ejemplo, calibre 18, 1,27 mm de diametro exterior (OD)) se inserta a través de la lengua, tal como a través del centro
de los anillos del férceps. En el bloque 208, se inserta un cable guia a través de la aguja (0,93 mm O.D).

En el bloque 210, se retira la aguja. Con referencia a las figs. 16-17, una aguja 80 se aproxima a un lado de la
lengua 80. En el bloque 212, el trocar (12 French (Fr), 4 mm de diametro exterior) se inserta con una canula (4,7 mm
0.D.) sobre el cable guia. En el bloque 214, se retiran el cable guia y el trocar. En el bloque 216, se selecciona un
cable 42 que se ajustara a la lengua. El cable 42 puede tener una longitud de aproximadamente 4-6 mm menos que
el ancho de la lengua donde se posiciona la canula. El forceps se suelta cuidadosamente. El ancho de la lengua se
puede marcar en la canula para el sistema de marcado de cable de tamafio apropiado.

La aguja perfora la base 87 de la lengua, con el fin de comenzar el proceso de creacion de una abertura alargada en
la lengua 86 que es perpendicular a la longitud L o al eje longitudinal de la lengua 86. La puncién se crea
tipicamente en la base de la lengua; sin embargo, otras ubicaciones también pueden ser adecuadas y pueden ser
especificas del paciente. La aguja 80 se mueve en una direccion medial-lateral o lateral, como se muestra en las
figs. 16-17. Después de crear completamente la abertura a través de la base 87 de la lengua, la primera extremidad
45a del cable 42 se posiciona cerca del lumen 84 de la aguja 80, como se muestra en la fig. 18. El cable 42 se
mueve continuamente a través del lumen 84 hasta que el cable 42 se inserta completa o casi completamente en el
lumen 84 de la aguja 80, como se muestra en la fig. 19-20. La aguja 80 se retira gradualmente tirando de la aguja 80
en direccion inversa o proximal. Cuando se retira la aguja 80, el cable 42 se mueve lentamente hacia la lengua,
como se muestra en la fig. 20. La aguja 80 se retira completamente de la base 87 de la lengua, como se muestra en
la fig. 21. El primer y segundo electrodos se posicionan sobre un primer y segundo nervios hipoglosos 88a, b, como
se muestra en la fig. 23. Ya que la base de la lengua no se mueve sustancialmente, los electrodos 44a, b, 46a, b
permanecen sustancialmente en su posicion con respecto al primer y segundo nervios hipoglosos 88a, b. En
particular, los electrodos 44a, b, 46a, b permanecen cerca de los nervios hipoglosos para continuar estimulando los
nervios de manera eficaz y eficiente con el fin de mover la lengua. Un retenedor 16 de montaje, que incluye un
estimulador 30 eléctrico conectado a electrodos de contacto o interfaz de transmision como se muestra en la fig. 1.
El retenedor 16 de montaje esta configurado para ajustarse comodamente sobre un conjunto de dientes inferior del
paciente y para encajar en su posicion.

La fig. 30 es un diagrama de flujo de un método 900 para usar un dispositivo de estimulacién neuronal para
estimular eficazmente el primer y segundo nervios hipoglosos con el fin de reducir o eliminar los efectos de la apnea
obstructiva del suefio. El método 900 emplea un dispositivo oral extraible que comprende un estimulador eléctrico y
se emplea un solo cable con un primer y un segundo electrodos. El estimulador eléctrico estd montado en una
porcién 16 polimérica configurada para alinearse con las superficies exteriores de un conjunto de dientes. El método
900, comprende generar una sefial de control desde un procesador asociado con uno o mas estimuladores 30
eléctricos a un generador de impulsos en el bloque 902. En respuesta a la sefial de control del procesador, la sefial
o sefales eléctricas son generadas repetidamente por el generador de impulsos y transmitidas de forma inalambrica
desde la o las antenas transmisoras 32a, b a la o las antenas receptoras 48a, b. La o las sefiales eléctricas se
dirigen desde la antena de recepcion a la antena de recepcion y los electrodos en el cable 42 y, por lo tanto,
estimulan los sitios del tejido neuronal (y/o muscular). El vector de estimulacion se forma utilizando electrodos que
comprenden un anodo y un catodo. El vector de estimulacion estimula el tejido neuronal préximo o cerca de un
primer y un segundo nervios hipoglosos. El cable carece de una conexion mecanica a la porcion polimérica.
Opcionalmente, se emplea un temporizador con el fin de administrar estimulacién eléctrica al primer y segundo
electrodos después de un primer retraso determinado por un temporizador. El temporizador retrasa la administracion
de estimulacion eléctrica hasta que el paciente esta dormido. La generacion de la estimulacion eléctrica al primer y
segundo electrodos ocurre sin usar un sensor para detectar la respiracion de un paciente en el bloque 904.
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Los electrodos estan separados a lo largo del cable para estimular unos nervios hipoglosos izquierdo y derecho. La
estimulacion del tejido neuronal puede establecerse a través de un programador por el usuario o un médico.
Alternativamente, el sistema 10 dental puede establecer automaticamente los parametros de estimulacién usando
datos histdricos. EI campo eléctrico (p. €j., amplitud, duracién del ancho del impulso, etc.) debe establecerse lo
suficientemente alto de tal manera que el tono muscular evite que la lengua se mueva hacia la parte posterior de la
boca para evitar el bloqueo de la via aérea superior o mueve la lengua hacia adelante para abrir la via aérea
superior si estd bloqueada. Adicionalmente, el procesador estd configurado para rastrear el historial de
configuraciones (por ejemplo, amplitud, duracién del impulso, etc.) que capturan el tejido de manera eficaz. Variando
el campo eléctrico y/o el ciclo de trabajo entre los nervios hipoglosos izquierdo y derecho, se evita la fatiga nerviosa.

El sistema de estimulacion de la presente descripcion es una mejora sustancial con respecto a los dispositivos OSA
convencionales. Por ejemplo, algunos dispositivos convencionales emplean un tnico electrodo de manguito unido al
nervio hipogloso. Para evitar la fatiga del nervio, algunos sistemas convencionales detectan inspiracion con un
sensor de presion colocado en el pecho de un paciente, que es un sistema relativamente complejo. Una o mas
realizaciones de la presente descripcidon no detectan inspiracién o expiracion permitiendo por tanto que el sistema
dental sea mas facil de fabricar y operar y requiere menos cirugia para la implantacion. Adicionalmente, el
dispositivo actualmente descrito puede tener su bateria reemplazada facilmente. Ademas, si al paciente no le gusta
el dispositivo, el cable se puede retirar facilmente. Para retirar el cable, se hace una pequefa incisiéon en un lado de
la lengua para exponer el cable. El cable a continuacién seria sacado desde ese lado.

La presente descripcion estimula ambos nervios hipoglosos con un solo cable, pero varia el campo eléctrico de
manera que se pueda evitar la fatiga de los nervios. Por ejemplo, un ciclo de conmutacién puede implementarse de
5 segundos a 1 minuto. El estimulador permanece encendido continuamente cuando el paciente comienza a dormir
y hasta que el paciente se despierta. En una o mas realizaciones, un paciente puede encender un temporizador para
que el estimulador permanezca continuamente encendido para administrar impulsos de estimulacion eléctrica.
Opcionalmente, podria incluirse un temporizador en el estimulador 30 eléctrico, como se muestra en la fig. 12. La
estimulacion actual mantiene el tono en los musculos lo suficientemente alto como para asegurar que la lengua no
pueda moverse para bloquear la parte posterior de la garganta y no se cierra de manera que puedan ocurrir arcadas
mientras el paciente esta durmiendo.

Una o mas realizaciones pueden detectar la respiracion para determinar cuando encender o apagar la estimulacion
eléctrica.

El dispositivo y la técnica descritos en la presente memoria pueden producirse e implementarse de manera
econdémica con un riesgo reducido para el paciente en comparacién con los dispositivos convencionales. Las
técnicas y aparatos descritos en esta descripcion permiten que un dispositivo oral estimule repetidamente los nervios
hipoglosos para mover la lengua con el fin de evitar o eliminar los efectos de la apnea obstructiva del suefio (AOS).
La administracion de estimulacion eléctrica a los nervios hipoglosos ocurre sin la deteccion de la respiracion, lo cual
es requerido por algunos dispositivos convencionales.

Deberia apreciarse que el sistema 10 dental puede configurarse para tener una variedad de diferentes dimensiones.
Las dimensiones ilustrativas de un sistema 10 dental se muestran generalmente en la fig. 2 y se proporcionan a
continuacion. La longitud D1 del cuerpo 43 del cable es aproximadamente de 23 mm y el grosor del cuerpo del cable
es de 1,27 mm. El receptor 48a mide aproximadamente 4,5 mm, mientras que el receptor 48b es aproximadamente
de 5 mm. La anchura del electrodo 24 es aproximadamente de 1,5 mm. La separacién de la linea media entre el
electrodo 46a, b y la linea media de la lengua es aproximadamente de 4 mm. La separacion del electrodo entre los
electrodos 46a, b y 24 es de 1,5 mm. El cable 42 puede comprender un cable cuadripolar de estimulacion cerebral
profunda de Medtronic, tal como un cable que es similar a los cables de estimulacion cerebral profunda (DBS) (por
ejemplo, cable DBS 3387, cable DBS 3389, cable DBS 3391, todos ellos disponibles comercialmente en Medtronic,
Inc.)

Las medidas ilustrativas para el cable 42 pueden incluir electrodos de 3 milimetros (mm) con un espaciamiento de
4 mm, de 2,5 cm de ancho de extremo a extremo y un diametro de 1,27 mm como se muestra, por ejemplo, en las
figs. 5-6. La fig. 2 también muestra que la distancia D5 entre una primera y una segunda antenas 32a, b es
aproximadamente de 30 mm. D3 (fig. 1) se he medido entre el segundo y tercer molar en el dispositivo 14 dental. La
distancia D6 (fig. 2) entre la antena 32a y el receptor 48a es de aproximadamente 3,5 mm. La brida 34 de retencion
de montaje tiene un grosor de aproximadamente 1 mm. La antena 32b y el grosor polimérico encapsulado o envuelto
en plastico retractil pueden ser aproximadamente de hasta 2 mm. El grosor polimérico envuelto en plastico retractil
puede ser aproximadamente de hasta 0,5 mm.
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REIVINDICACIONES

1.- Un sistema dental para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio, el sistema caracterizado por
comprender:

un retenedor (16) de montaje extraible configurado para alinearse, en uso, con un conjunto de dientes;
un estimulador (30) eléctrico acoplado al retenedor de montaje;

y un cable (42) que comprende un cuerpo (43) del cable y uno o mas electrodos (46) a lo largo del cuerpo del cable,
el uno o mas electrodos dispuestos en el cuerpo del cable de tal manera que puedan, en uso, posicionarse para
estimular el tejido neuronal hipogloso para hacer que una lengua se mueva en respuesta al estimulador eléctrico que
administra sefiales eléctricas al uno o mas electrodos de forma inalambrica.

2.- El sistema de la reivindicacion 1, en donde la administracion de sefiales eléctricas se produce sin vigilar ninguna
fase de la respiracion.

3.- El sistema de la reivindicacion 1 o 2, en donde el cable tiene un eje longitudinal que se extiende desde una
primera y una segunda extremidades, comprendiendo el uno o mas electrodos un primer y segundo electrodos en la
primera y segunda extremidades, respectivamente, el primer electrodo dispuesto para posicionarse, en uso, proximo
a un primer nervio hipogloso y el segundo electrodo dispuesto para posicionarse, en uso, préximo a un segundo
nervio hipogloso; o en donde el cable es curvilineo extendiéndose desde una primera y segunda extremidades,
comprendiendo el uno o mas electrodos un primer y segundo electrodos en la primera y segunda extremidades,
respectivamente el primer electrodo posicionado préximo a un primer nervio hipogloso y el segundo electrodo
posicionado préximo a un segundo nervio hipogloso.

4.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde el cable carece de una conexién mecanica al
retenedor de montaje.

5.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, que comprende ademas:
una antena (32) de transmisién acoplada al estimulador eléctrico;

una primera y segunda antenas (48) de recepcion acopladas a la primera y segunda extremidades del cable,
respectivamente, el primer y el segundo electrodos acoplados a la primera y la segunda antenas de recepcion,
respectivamente.

6.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5 en donde la antena de transmisiéon esta acoplada
eléctricamente a la primera y segunda antenas de recepcion en el cable mientras que administra sefiales eléctricas
desde el estimulador eléctrico a uno del primer y segundo electrodos.

7.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el cable esta dispuesto perpendicular a un eje
longitudinal de la lengua de un paciente, de tal manera que el primer electrodo esta a menos de 2 milimetros (mm)
del primer nervio hipogloso y el segundo electrodo esta a menos de 2 mm del segundo nervio hipogloso.

8.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en donde una antena (32) de transmisién esta configurada
para transmitir sefiales eléctricas desde el estimulador eléctrico a la primera y segunda antenas de recepcion, la
antena de transmision acoplada mecanicamente al retenedor de montaje.

9.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en donde la primera y la segunda antenas de recepcion
comprenden un cable conductor enrollado alrededor de si mismo, y

en donde la antena de transmision tiene un cable conductor enrollado en una forma sustancialmente rectangular; o

en donde la primera y la segunda antenas de recepcion comprenden un cable conductor enrollado alrededor de si
mismo sobre un material no conductor, en donde la antena de transmisién tiene el cable conductor enrollado
alrededor de si mismo en una forma sustancialmente rectangular; o en donde la primera y la segunda antenas de
recepcion comprenden un cable conductor enrollado alrededor de si mismo sobre un material no conductor, en
donde la antena de transmisidon tiene el cable conductor enrollado alrededor de si mismo en una forma
sustancialmente circular.

10.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en donde el estimulador eléctrico comprende:

un procesador (66), un generador (70) de impulsos acoplado al procesador, y una fuente de alimentacién acoplada
al procesador y al generador de impulsos, el procesador envia sefales al generador de impulsos para que genere
una senal eléctrica procedente de la fuente de alimentacion a la antena de transmision, la antena de transmision
transmite de manera inalambrica las sefales eléctricas a la primera y segunda antenas de recepcién, que a
continuacion conducen al primer y segundo electrodos.
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11.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende ademas:

un temporizador, acoplado al procesador, para la administracién a tiempo de estimulacién eléctrica a uno de entre el
primer y segundo electrodos, y preferiblemente en donde el temporizador temporiza la administracion de
estimulacion eléctrica después de que se duerma el paciente.

12. - El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, que ademas comprende:

un micréfono, acoplado al procesador, configurado para adquirir sonidos de una persona; y preferiblemente en
donde el micréfono adquiere sonidos durante el suefio de la persona a lo largo del tiempo, los sonidos durante el
sueno se almacenan en la memoria;

el procesador esta configurado ademas para comparar el sonido durante el suefio con los sonidos que no ocurren
durante el suefio usando sonidos durante el suefio adquiridos a lo largo del tiempo y una técnica de comparacion de
plantillas.

13.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en donde el procesador esta configurado ademas para
comparar el sonido del paciente con sonidos durante el suefio almacenados en la memoria (60); y/o en donde el
procesador esta configurado para rastrear la duracion del tiempo en que los sonidos durante el suefio aumentan
progresivamente en intensidad a lo largo del tiempo.

14.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en donde el procesador genera automaticamente una
sefial de control a un generador de impulsos para generar estimulacion eléctrica en respuesta al procesador que
determina que el micréfono ha adquirido sonidos que ocurren durante el suefio; y/o en donde el procesador envia
sefiales automaticamente al generador de impulsos para que suspenda la administracion de estimulacion eléctrica
en respuesta al procesador que determina que el micréfono ha adquirido sonidos que no ocurren durante el suefio
del paciente.

15.- El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en donde la administracion de las sefiales eléctricas a
uno de entre el primer y segundo electrodos ocurre sin usar un sensor para detectar la respiracion de un paciente.
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