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DESCRIPCION
Sistema de neurcestimulacion

La presente invencibn se refiere a un sistema de neurcestimulacion, en particular un sistema de implante subgaleal
para la Estimulacidn y / o Modulacién Cerebral Cortical y / o Frofunda.

En la praciica, es sabido que la Estimulacién y / o Modulacién Cerebral Cortical y / o Profunda es un procedimiento de
diagndstico y terapia de enfermedades neurcdegenerativas, por gjemplo, entre ofras, la enfermedad de Parkinson, la
epilepsia y el dolor crénico. En este sentido, la estimulacion eléctrica por medio de cables que han sido implantados
2n as éreas o ragiones dei cerebre como &l niicleo subtalamice y / 0 &l globo palide interno pueden, por gjemplo,
aliviar los sintomas de temblor de un paciente aguejado de una enfermedad de Parkinson rasistente a los farmacos.
Asi mismo, las sefales procedentes de una regién o area del cerebro en la que los cables han side implantados
pueden ser registradas vy se puede determinar ¢l estado dei tejido cerebral ulilizando mediciones de impedancia.

En rafacion con allo, los dispositivos neureprotésices son herramientas poderssas para supervisar, impedir y tratar
enfermedades, desdrdenes y dolencias neuronales mediante ia interaccion eléctrica con ef sistema nervioso. Estos
dispositivos son capaces de registrar y estimular la actividad eléctricamente neuronal una vez implantados en el tejido
nerviese. £n la actualidad, le mayoria de las téonicas neuroprotésicas basan su interaccion con of tejido nauronal en
unos electrodos.

Para su estimulacién, los electrodos son generalimente controlados por un Generador de Impuisos Implantable (IPG).
Una paite sustancial del volumen v ef tamafo de los IPGs convencionalas para implantes de terapia cerebral es
asumido por unes condensadores de bloquae da equilibric de la carga, unes conectores, una baterfa primaria o
recargable, v un recinte hermético — tipicamente metalico.

Ademas, los [PGs convencionales que son implantados comportan severas restricciones sobre [as opciohes de
ingenierta, actualizaciones tecncldgicas, v el grueso de la sustitucién quirtirgica en caso de averia u obsolescencia de
fa tecnologia instalada.

Esto crea una brecha cada vez mayor entre, por un lado, los dispositives de alta tecnologia como los teléfonos
inteligentes, las fabletas, portatiles, ete., utilizades dignamente en ias manos de miles de millones de personas, y gue
soh, entre ofras circunstancias, sustituidos cada vez que cambian de proveedor o de suscripeidn v, por otro lade, los
dispositives médicos electrénicos implantables que permanecen implantados durante diez ¢ méas afios sin mejora del
hardware, y son disefiados con una tecnologla conservadora.

Una excepcion a esto son los implantes cocleares. Estos implantes utilizan una bateria direccionable de tipicamente
22 electrodos (vs. tipicamente de 4 a2 8 segmentos para la estimulacidn cerebral profunda o de 8 a 16 electrodos punta
paleta para la Estimulacidn de la Espina Dorsal) para el tratamiento de sonidos en tiempo real vy la estimulacién del
nanvio coclear. Una ventaja de los sistemas coclearss es que e registro y procesamientc de log sonides, vy ia
alectronica de estimulacion se llevan a cabo detras de los oidos dal paciente. Sin embargo, ia anchura de banda alta
del procesamianto de sonido vy la astimulacién coclear permanente en tiempo real requisren unos excalentes
acoplamientos inaldmbricos entre el espacio cerrado de la electrénica deiras del ofdo pontatil y la antena secundaria
implantada del cable implantado de que constan los electrodos. Esto se consigue normalmente mediante una conexion
por cable desde el dispositive delrds del oido hasta la antena, 1a cual estd centrada y os mantenida en posicidn
mediante un implante de imén fijado al hueso dal crdneo; una solucidn gue resulta ardua, voluminosa vy
cosméticamente cada vez menocs aceptada.

Aungue ha habido algunas propuestas para sustituir los IPGs implantados en el pacho v los cables conductores que
discurren por dentre def cuelio con un implante craneal, dichos implantes complican la intarvencidn quirirgica, implican
una cirugia dsea craneal intrincada gue debilita el hueso en laregidn dal implante e incrementa el riesgo de infecciones
tanto directamente después de la intervencién quirdrgica como a large plazo, asi como la erosién de la piel al tiempo
que deja sin resolver ios problemas de la obsolescencia de ia tecnologia y la sustitucion, lo que implica otfra cirugia de
la cabeza, o qua eg aln mas pesado y complicado, en comparacién con los IPGs implantades en el pecho. El
documento WO 2015/181828 A1 divulga up sistema de neuromoedutacion para restaurar la funcidn cognitiva.

En el documento US 2019/0054285 A1 se da a conccer que un sistema modular para la estimulacion cerebral profunda
{DB8)} vy ia electrocorticografia (ECoG) puede presentar un neurcmodular implantable para generar sefiales de
astimulacién eiéctrica adaptadas para ser aplicadas a una regiin deseada de un cerebro por meadio de una bateria de
electrodos fijada. Un mddule agregador puede ser utilizado para recoger y agregar sefiales eléctricas v transmilir las
sefiales eléctricas al neuromodulador. Asf misme, se puede ulilizar un mddulo de control que esté en comunicacién
con el maodulo agregador para controlar la generacion de sefiales eléclricas y transmilir las seflales eléctricas al
agregador. En ofras palabras, se proporciona un agragador gue conecta varias baterias de elecirodos, y gus comparte
las sefiales vy la estimulacidn asl come una cierta computacidn con un dispositivo externe o portétil. Sin embarge, &l
agregador contieng partes impiantables. Esig, una vez méas, provoca gue la solucion propuesta atraviese la piel,
creando un orificio de infeccidn y requiera cuidados permanentes. For tanto, constituye un ohjetivo de 1a presente
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invencion desarroiiar ventajosamente un sistema de neuromodulacién que provea las exigencias del tipo anteriormente
mencinnado, de tal manera que se reduzean la axte,f-b.on ¥ frecusncia la intervensidn quirlrgice médica relacionads.

El objetive expuesto con respecic a un sistema de neuromodulacion se consigue mediante las caracteristicas de la
reivindicacién 1. Configuraciones ventajosas de la invencidn relativas al sistema de neuromodulacion se describen en
las reivindicaciones dependientas y también on las lineas que siguen.

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un sisterna de neuromedulacidn, en particular para una

Estimulacion v / o Modulacién Cerebral Cortical y / o Profunda, el cual comprende:
- al manoes una unidad de implante que comprende:

- al menos una primera antena, v

J

- al menos un cable gue presenta al menocs una bateria de electrodos con al menos un electrodo; v

- al menos un dispositive portatil qgue comprende al menos una segunda antena,

2n &l que of al menos un dispositive portdtil esta configuradn para conirolar de forma inalémbrica y comunicar da forma
inalémbrica con la al menes una unidad de |mplan+9 y &n el gug &l al menos un electrodo esta fabricado a partir de
&xido de grafenoc hidrotérmicamente reducido, ef cual es activadoe electroguimicamente en una solucién de elecirdiitos
que provoca que los iones cargados permeen la estructura.

La idea bésica de a presents invencidn as sustituir ia estimulacion IPGs estandar cerebral implantada en &l pecho por
un dispesitivo portdtil, en particiiar, un dispositive detras del oido que contiene, por ejemplo, una electrdnica de control,
una fuente de energla recargable v una antena o transductor para una potencia, y un enlace de contrel y / o de datos.
Comp una contraparte correspondiente, una unidad implantada que comprende entre otros elementos ofra antena que
estd situada debajo del cuero cabelludo por detrds del oido. La unidad implantada puede asi mismo inciuir &l menos
un condensador v £ 0 un madulo (electrdnico) v / o un elemento para recibir y / o suavizar las variaciones de ia potencia
transferida provocada por el movimiento relalive de ia antena poridtil del dispositive con respeacto a la antena de fa
unidad implantada. Asi mismo, aungue la estimulacion cerebral necesita ser continua v suave para no provccar
incomodidad al paciente o inteirump:r la terapia, el ancho de banda implicado en la mayvoria de las estimulaciones
cerabraies tmapeu*ma% ne es muy elevade, an particular, una vez que el protoceic terapéutico haya sido con --csado
El procesamiente de safiales v ef ajusie de la terapia pueden, por gjemplo, ser retardados ligeramenta o ejef‘ e dae
manera lenta. Por tanto, es muy importante que el efecto amortiguador del condensader o mddule permita que un
correspondiente sistema compense las variaciones del acoplamiento inaldmbrico entre las a“tehas, analoge ~ aunque
no estrictaments idéntico - al efecto de la abertura numérica en un disco compacto vy an disco biue-ray, lo que reduce
la sensibilidad del sisterna de disco dptice a poive sobre la suparficie del disco u ofras Eigera% variaciones opticas. Asi
rismo, mediante el uso de un dispositivo portatil ¢ detras del oido que presente una antena integrada, un amortiguador
de transferencia de energia que proporcione una estimulacién permanente por medic de una unidad de implante
conectada de forma inaldmbrica, son facilments factibles unos ajustes externamente controlados de parametros de
astimulacion.

Se debe entender que, 1a neuromodulacion puede, entre otros elementos, co prender una estimulacién eiéctrica un
neuroregistro o un registro de otras sefales corporales, que registren, v / o utilicen las sefales externas y / o de
comportamiento tedas para restaurar las funciones nwmnaﬁm sanas v / o aliviar los desdrdenss ¢ enfermedades
neurcidgicas. Esta lista de modalidades terapéuticas no pretende sar exhausiiva, en cuanto los desarrolies en este
campo son tan dindmicos y fambién resultan posibles ntra\ aplicaciones. Ei termmu neuromodulacién se debe
entender en el contexin de la divuigacion gue se refiere a la estimulacién con sefiales eléctricas y ademas incluye
{paro no sa limita &) a modulasién con agantes farmacoﬁégi-:os y similares.

Adicionalimente, para reducir &l dxide de grafeno reducido, como una esiructura por capas o una pelicula para al menes
un electrodo, ha demosirado ser superior en comparacion con las interconexiones neuronales comercialmente
disponibles en base a unos microglectrodos metalicos fabricados en plating, Pt platino — iridio (Pt/ir), &xido de iridio
{IrOx} o nitrure de titanio (TIN). Estos materiales metalicos interactdan con el tejide vive por medic de una combinacion
de comientes faradaicas y capacitivas, ofrecen una astabilidad guimica limitada y son rigides. Asl mismo, el
rendimients de los metales cae de forma acusada en los microelectrodes de decenas de micrémetros de digmetro y
los metales se degradan con la estimulacion continua de los tejidos. El dxido de grafeno reducido, por el contrario,
puede ser slectroguimicaments activadeo, 1o que se traduce en una capacitancia incrementada y uha impedancia
reducida. La activacion electraguimica se lleva a cabo en una sciucién de electrdlitos 1o que proveca que unos iones
cargados permeen dentro de la estructura. Por medio de o cual, no solo las superficies exderiores de las esiructuras
resultan quimicamente disponibles y sujetas a la activacién electroguimica, sino que las interacciones entre sino
también entre Ias capas. En consecuencia, los electrodos que van a ser utilizados pueden ser fabricados incluso més
paguefios sin merma del rendimiento.

La reduccidn del material de éxido de grafeno de inicio, &l cual es en s mismo no conductor, se lleva a cabo mediante
reduccién hidrotérmica, de forma que, por ejemplo, la estructura o la pelicula de dxido de grafeno estd expuesta al
agua subcritica. Durante este procesc, ios protones del agua reaccionan con funcionalidades de los copos gue
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contienen oxigeno, eliminadndolos parcialmente y abriéndose en agujeros o poros en &f planc. Frente a la reduccién
quimica o exactamente térmica, este proceso permite gue @ estructura sea permeable @ soluciones acuosas y
simuitdneaments ser eléctricaments conductor. La sintesis del dxido de grafene hidrotérmicamente reducido no implica
ningdn tipe de sustancia quimica peligrosa, de manera gue se mantiene la biocompatiblidad.

Al menos una unidad de implante puede comprender ademéas una carcasa que alcje el primer receptor de polencia
{en particular, que comprenda una antena) y un sistema de tratamisnto de energia (por ejemplo, que compranda un
condensador).

En términes generales, la transferancia de energia v la transferencia de informacion pueden llevarse & cabo por medio
de la misma antena. La transferencia de energia y la transferencia de infermacion pueden lievarse a cabo utilizandn
inductividad y / ¢ ultrasonidos. 81 se ascoge la propuesta inductive, el régimen de frecuancias es similar al de los
sistemas exisientes. Las frecuencias pueden oscilar de aproximadamente 30 kHz hasta 13 MHz. La comunicacion, en
particular ias transferencias de seflales de control estén insertas en la tfransmisidén de energia. Es posible que la
comunicacian y la transferencia de energia tenga lugar y se lleve a cabo al mismo tiermnpo o on tlempo multiplexada.
Cuando se utilice una propusasta de ultrasonidos, esta se puede llevar a cabo utilizando transductores ultrasdnicos
para la energla de fransferencia v la informacién. Por ejemplo, unos transductores de chip como los CMUTs
{Transductores Ultrasénicos Capacitives Micromecanizados) pueden ser utilizados e integrados en diversas peguefias
formas. Las frecuencias utilizadas pusden oscilar en rangos de KiHz y MHz.

La unidad de implante puede también comprander una fuente de energia recargable diseftada para su uso & largo
plazo la cual puede estar alojada también en la carcasa.

El cable pusde estar conectado a la carcasa mediante su extremn proximal, misntras gue ia bateria de slectrodos
puede estar dispuesta en el exireme distal del cable. La porcidn del cable entre los extremos distal v proximal es
flexible. También se prevé gue una bateria de eglectrodos comprenda mas de una porcidn que estén dispuestas
separadas a lo {argo del cable de manera gue el cable sea capaz de estimular el tejido cerebral en diferentes
emplazamientos » draas.

La primera antena puede, de modo preferente, ser una antena omnidireccional, de forma guie sea posible una conexidn
inaldmbrica con el dispositive portétil incluse sila alineacidn entre si no sea la ideal

La cantidad, el tamafio y of patrdn de los electrodes dispuestos en s baleria de electrodos estd, de modo preferents,
adaptada al emplazamiento o érea diana del tgjide cersbral.

Las partes o componentes de la unidad de implante estén fabricados en materiales que no son propensos al desgaste
¥ son tambidn no degradables, espacialments aquellos en contacto directo con el tejide. Bl respective material pueds
ser uno entra un grupe consistente en fitanio, cerdmica, vidrio, polimeros biccompatibles v / o caucho da silicona o
cualquier combinacién apropiada de esios.

£l dispositivo portdtil comprande una slectrénica de control, una fuente de energia y foda 18 segunda antena alojada
dentro de una carcasa, vy ademas una porcidn ajustada a la forma que estd anatdmicamente adaptada al drea por
detras del oido del paciente.

La unidad de implante vy el dispositivo portdtil puede ser electrormagnéticamente compatible, esto es, ambos estan
suficienternente blindados contra una interferencia electromagnética.

La conexidn inaldmbrica entre la unidad de implante v ei dispositive portatil puede ser continuamente establecida o
establecida dentro de intervalos predeterminados.

Todas las conexionas inalambricas posibles o las vias de paso de infercambio de datos pueden ser ancriptadas para
asegurar fa privacidad de los datos sensibles del paciente.

En una posibie forma de realizacién, la unidad de implante comprende ademds un generador de impulsos.

El generador da impulsos, que comprande unos compeneantes electrdnicos, genara impulsos de estimuiacion que son
gncaminados a través del cable hasta la bateria de electrodos y ademds hasta los respectivos electrodes. La
generacion de los impulsos de estimuiacién depende de las sefiales de control recibidas enviadas desde ef dispositivo
portatil.

Asi mismo, es posible que la unidad de implante comprenda ademds un sistema de registro v / ¢ un sistema de
deteccién para adquirir seflales, especialmente sefiales neurcfisiolégicas. Las sefiales pueden ser utilizadas para
mejorar a terapia suminisirada. £n particular, de esta manera se puede Heavar a cabo un sisterna en bucle cerrado o
senicerrado. Asl mismo, los datos pueden ser utilizados para su analisis, especialmante en conexidn con el andhisis
de la terapia y también para la supervisidn de la terapia a lo large del tiampo.

En otra posible forma de realizacidn, el dispositive portatil es recargable.
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Para presenvar la integridad de la unidad portdtil, la fuente de energia situada dentro del dispositive portatil es
racargable, de forma que e proceso de carga puada o bien estar cableado por medic de un puerto de carga dispuesto
an a unidad portatil ¢ bien ser inalambrico, por ejlemplo, mediante una carga inductiva. En particular, una carga
inaldmbrica asi como una carga inaldmbrica para unos teléfonos inteligentes o portdtiles pueden ser utilizados.

En otra posible forma de realizacidn, af dispositivo portétil esta configurado para cargar de manera inaldmbrica la al
menos una unidad de implanta.

Si la fuente de energia recargable de la unidad de implante alcanza o tiende a alcanzar la capacidad de carga, el
dispositive pontdtil recarga de forma inalémbrica ia unidad de implante por medio del haz de energla, esto es, el
acoplamienic inductivo.

La capacidad de ia fuente de energia (por ejemplo, la bateria) puede estar configurada de manera gque, de modo
preferante, pueda llevarse a cabo rutinas automaticas de recarga. Dichas rutinas podrian ser, por ejemplo, una recarga
de cada noche, por ajernplo, mediante la incorporacién de un mbduio de recarga on 18 almohada del paciente. Una
rutina semanal ¢ basada en el calendarnic con datos de recarga fijos resultard de utilidad para el paciente y el usuario
del sistema.

Asl mismo, pusde disponerse que la fuente de energia recargable sea cargada a intervalos predeterminados,
dependiendo del tipo da energia de potencia recargable, en cuanto deba evitarse un efecto de mamoria que degrade
la fuente de energia de la unidad de implante.

El procese de carga inductive estd dimensionado de tal manera que no se produzea ningln calentamiento significativo
de ios componentes implicados.

En otra posible forma de realizacion, ef dispositive portatil esta ajustade a la forma de un ofdo humano.

Es posible que el dispositivo portdtil presente un ajuste de forma personalizada v / ¢ individualizada sjustada a un oido
de una persena.

El dispositivo portatii comprende una porcidn de forma ajustada al area por detrds de la concha auricular del pacient
28l es, adaptada a la correspondiante anatomia. El dispositive portdtil de esta manera se asemaja a un audifonn
dispuesto por detras del oide en su aspecto y ajuste.

Para adaptar ef dispositivo portalil a las necesidades de los pacienies y para proporcionar una individualizacién, se
puede disponer un manguito personalizado para el paciente. Esto puede, por ejemplo, llevarse a cabo con un
2lastdmero parsonalizado impraso on 30, por gjempio, se puede disponer un manguite de silicio.

En otra posible forma de realizacidn, ef dispositive portatit comprende un software de dispositivo.
El scitware de dispositive asegura que la Tuncionalidad del dispositivo portdtil s actualizable y ampliabie.

El software de disposiive puede ser actualizade vy / 0 ampliado o bien cableade por medio de un puerto de datos o
mediante una conexidn de datos inalambrica. Bl puerto de datos puede ser un puerto combinado gue también sirva
semo pusrto de carga como se indicd antariormente.

En otra posible forma de realizacidn, ol dispositivo portdtil esta configurado para el intercambio de datos inatambrices,
con un dispositive mévil, de modo preferente, un teléfonoe inteligente, ofro dispositivo electronico persanal {por ejemplo,
un ordenador portatil o tableta), v / ¢ una estacién de base de datos.

En esta sentido, &l término “dates” es utilizade para cualguier valor en conaxidn con el sistema de neuromodulacidn
de acuerdo con la presente invencion. Los datos pueden asi ser valeres medidos de la unidad de implantg, parémetros
de reglaje de ia unidad de implante, o elementos similares.

En consecuencia, &l dispositivo mdvil puedes transmitir los pardmetros de reglaje ajustados a la unidad de implante
sobre la base de los valeores medidos recibidos.

Los parametros de reglaje son primeramente transmitidos al dispostitivo portatil, ef cual, a continuacidn, los devuelve
o descarga de forma inaldmbrica sobre la unidad de implanta.

Come alternativa o adicionaimente, &l dispositivo portatil puede también establecer una conexién inalambrica con una
estacién base de datos. La estacion base de datos puede ser una nube de dalos o una estacion de servidor capaz de
procesar [0s datos recibidos y suministrar los dates. La estacion vase de datos estd, de meodo preferente, situada en
una instalacién médica de manara que & facultativo al cargo pueda supervisar ef ajuste de los datos del paciente a
distancia.

En olra forma de realizacion posible, el dispositive madvil comprende una aplicacidn software configurada para procesar
los dates recibidos desde el dispositive v / ¢ establecer un enlace de datos de red nacia ia estacidn de base de dalos.
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La aplicacidn software evalla vy analiza los datos recibidos. Adicionalmente, la aplicacién software puede ser
configurada para preparar los resultades graficamente hasta ! pacients. Asi mismo, ia aplicacién software puede
determinar {08 pardmetros terapéutices optimizades y presantarios ai paciente suficientemente instruido, &l cual puede,
a continuacion, elegir de forma que afecte o decline un ajuste de los pardmetros. El andlisis de los dafos recibidos por
medio de la aplicacién software se pueden basar en inteligencia artificial.

Adicionalments ¢ como altemativa, el analisis de dates puede llevarse a cabo por medio de una estacidn base de
datos de modo preferente provista de una inteligencia antificial.

En ofra posible forma de realizaciodn, la unidad de implante es recargable de forma inalambrica.

Cuande ! dispositive portatil esté concebido para ser configurade de forma que sea caepaz de cargar de manera
inaldmbrica la unidad de implante, la unidad de implante propiamente dicha debe, en consecuencia, ser recargable.
De esta maners, o implante esta proviste de una fuente de energia.

Es posiple gus pueda haber una forma de realizacidn de implanta sin una fuente de energia.

La fuente de energla esta dispuesta principalmente para puentear el espacio entre a sustifucion o ia retirada del portatil
{suefio, ducha)} vy pudiendo ser capaz de proporcionar ia terapia. Si ello no es necesario con respecto @ una terapia
determinada, &l implante puede materializarse come un dispositivo de menor tamaiio sin bateria

En términos generales, a fuente de energla energizara, en of funcionamiento normal con el portatii adjunto {como un
dispositivo coclear sin bateria) y cerrarg el bucle con ins datos v sensores axiemnns, v &l procesamientc de dates.

También es concabible que la unidad de implante compranda dos fuentes de energia recargables separadas en el
case de gue una de gllas tenga que estar funcionande. Fuentes de energia en el caso de que una de ellas funcione
incorrectamentea. De este modoe, la fuente de energia intacta puede mantener la funcionalidad y &l paciente no tiene
que sopottar ningdn tipo de intervencion quirdrgica por razones de mantenimientn de fa unidad de implante.

En ofra posible forma de realizaciéon la unidad de implante esta anatémicamente ajustada sobre un emplazamiento de
implante y configurada para ser implantada en la zona craneal.

La carcasa de la unidad de implanie es, de modo preferente, plana da manera que el tejido del cuero cabeliudo en ¢l
emplazamienic de implante quede afectado o menos posible. Adicionalmente, la carcasa puede ser de un material
flexible, de manera que se consiga una adaptacién al hueso craneal.

1545 0061

La unidad de implante de acuerdo con ia presente invencion s implantable completamente en la zona craneal, dado
que ef emplazamiento del generador de impulsos en la regidn del pecho v su conexidn ya no son necesarios.

También se divuiga un procedimiento para fa neuremodulacion. Sin embargoe, ef procadimiento ne forma parte de a
invencién y se muestra nicamente a efectos llustrativos. Este se aplica a {odos los procedimientos mostrados en las
lineas que siguen. El procedimiento comprende ias etapas siguientes:

- el establecimienic de una primera conexién inalambdica bidireccional entre una unidad de implante que
comprende un generador de impulsos y un dispositivo poratit vy

- la transmisidn de Srdenes de impulscs procedentes del dispositive portatil hasta la unidad de implante por
medio de la primera conexdidn inaldmirica bidireccional para provocar una estimulacién de un objetivo.

Ello tiene la ventaja de que los componentes electronicos de control pueden ser externalizados hacia el dispositivo
portatil, reduciendo con ello el tamafio del implante y haciendo posible un ajuste flexible (control) de los parametros
terapéuticos.

La primera conexién inalambrica bidireccional establecida entre la unidad de implante y el dispositivo portatit asegura
la controlabilidad de la unidad de implante despuéds del implante, y garantiza un intercambio de datos fiable.

El procedimientc de neuromodulacidon comprende ademds la elapa de la transmision de sefiales, registradas por fa
unidad de implante desde la unidad de implante hasta el dispositivo portdtil por madic de ia primera coenexion
inalémbrica bidireccional

Los electrodos de la bateria de electrodos desempafian dos tareas: por un lado, conducen el impuisa de estimulasion
hacia el interior del tejido cerebral y, por le otro, registran las sefiales cerebrales de modo preferente, con la resolucion
de células nerviosas individuales. Las seflales registradas son transformadas desde el electrodo hasta una antena de
la unidad de implante desde la que son transferidas al dispositivo portétil. Ei dispositivo portétil reenvia entonces las
sefiales registradas como un conjunte de datos hasta un dispositive mévil que estd configurado para procesar los
datos y, de modoe preferents, determina si se requiere un ajusie de los pardmetros terapedticos.
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El procedimiento de neurormedulacian comprende ademas la etapa o

cargar de forma inaldmbrica ia unidad de implante
mediante ol dispositive portétil por medio de la primera conaxidn inaddr

wrica bidireccional.

Esto tiene la ventaja de que la unidad de implante no tiene que ser sustituida quirGrgicamente tan pronte como su
fuente de energia se agote. Las fuenies de energla recargable por madem también resultan mejoradas en términos
de efecte de memaonia, de manera que la duracidn incremantada de usc de la unidad de implante requiera, comn
mucho, Unicamente la inicial insercidn quirdrgica

Asi mismo, el procedimiento puede comprender las siguientes etapas adicionales:
fa provisién de al meanos dos unidades de implante;

ef establecimiento de una conexidn inaldmbrica bidireccional entre las unidades de implante que comprende
un generador de impulsos, v

el intercambio de informacidn relativa a los reglajes de estimulacion y / o a los paramatros terapéulicosy /o a
la informacién de retroalimentacidény /o a l a sincronizacion de fos in mpuisos de estimulacion.

Comp se describié anteriorments, puede haber dos unidades de implante para los dos lados del paciente (humano}.
Es conveniente y elie potencia g funcionalidad giobal del sistema de neuremaodulacion que las dos unidades de
implante sean capaces de comunicar enfre si e intercambiar al menos uno de los datos, sefiales, parametros,
retroalimentacidn o factores similares.

Adicionalmente, el procedimienic puede comprender las siguientes etapas adicionales

a provisién de al menos dos dispositivos portdtiles;

establecimiento de una conexidn inalambrica bidireccional entre dispositives portatiles; v

P
Lo

intercambio de informacion relativa a los reglajes de estimulacion y / o a los pardmetros terapéuticos y /o0 a
informacién de retroalimentacion y / ¢ a la sincronizacidon de los impulsos de estimulacion.

i

Je este modo, también los portdtiles son capaces de intercambiar al menos un elemento antre dalos, sefiales,
parametros, retroalimentacion o elemenios similares.

Asi mismo, s posibie que el procedimiento comprende ademas al menos las siguientes etapas:

- el establecimiento de una conexidn inaldmbrica bidireccional enire el dispositive portétil, el dispositivo mévit y
un segunde dispositivo portatil ya sea directa y / o indirectamente, v

- el intarcambio de informacidn relativa a los reglajes de astimulacidn, a los parametios terapéuticos, a ia
informacién de refroalimantacion y a la sincrenizacion de los impulsos de estimulacion.

A continuacidn se divuigaran detalies y veniajas adicionales de la presente invencidn en conexidn con los dibujos.

e

Se muesira en:

LaFig. 1 un sistema de neurcestimuiacién de ia técnica anterior,
la Fig. 2 una forma de realizacidon de un sistema de neuromodulacion de acuerde con la presante invencidn, vy
la Fig. 3 ol sisterna de neuromodulacién de la Fig. 2 fijado y portado por un paciente.

Los implantes neuronales ofrecen opciones terapéuticas a pacientes aquejades de determinados desdrdenes
neuroldgicos v otras dolencias neuronales {por gjemple, sordera, enfarmedad de Parkinsons, amputaciones, &fc)
dicha tecnologia actualmente consiste en dispositives implantables gue, ya sea eléctricamente registran o estimulan
¢l sistema nervioso utilizando electrodos metalicos a escala milimétrica. Para conseguir una més amplia aceptacion
de ios implantes nauronales como terapia, se necesita una mejora de la etapa de cambio con respacto a su eficacia,
de modo gue, la propuesta terapéutica contrarrestre, entre ofros, los rigsges de implantacidn quirirgica.

La Fig. 1 muestra una forma de realizacidon de la técnica anterior de un sistema de neuromedulacian 10 implantado
en un paciente.

La forma de realizacidn del sistema de nauremodulacidon 10 mostrade en la Fig. 1 comprends dos cables 12, un
generador de impuisos 18 v un cable de conexidn 14 por cada cable 12 para conectar los cables 12 de forma separada
con el generador de impulsos 16.

El sistema de nauremoduacion de la téonica de antericr 10 necesita #f qener?dor de impulsos 16 para ser implantado
en a regién del pecho del paciente, como se puede deducir de la Fig. 1. En consecuencia, se requiere una intervencion
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de seguimiento despuds del primer implante del sistema de neurcestimulacién 10 tan pronto como la bateria o la
fuente de energia del generador de impulisos 18 tienda a alcanzar e fin de su vida Gtil,

Asi mismo, los cables de conexion 14 deben ser quindrgicamente encaminados desde el generador de impulses 16
hasta los cables 12 durante la insercidn quinirgica. En este sentido, debe tenerse cuidado para que los cables de
senexidn 14 v en particular la conexidn enire el generador de impulscs 18 vy los cables 12 no so vean afectados por
los movimientos dal cuerpo del paciente despuéds del implanta.

Mas atn, lo importante es que en términos generales los reglajes o parametros del generador de impulsos 16 se
establezean una vez antes del implante y no es posible ajustar estos reglajes después del implante. Esio se aplica en
principic a los generadores de impulscs de primera generacion. Los generadores de impulsos implantables modernos
son ajustables por medio de la conexion inaldmbrica antre &f generador de impulses 16 y una estacidon terminal. s
ferminales a menudo selo son dispenibles en una instalacién medica de manera que un paciente se ve forzado a visitar
una respectiva instalacién para un ajuste de los regiajes.

La Fig. 2 muestra una forma de realizacién de un sistermna de neuremodulacion 100 de acuerdo con la presents
invencién que comprende una unidad de implante 110, un dispositivo portatil 130, un dispositive mavil 150, de modo
preferente un teléfono inteligente.

&l sistema de neurcdsomulacion 100 puede ademas comprender una estacién de base de datos (ne mostrada)

La unidad de implante 110 comprende una primera antena 112, un cable 114, v un generador de impuisos (no
mostrado).

La primera antena 112 puede ser una antena onwmidireccional

El cable 114 comprende una bateria de electrodos que incorpora al menos un electrodo. El cable 114 presenta un
extremo proximal 116 y un extremo distal 118, en el que la bateria de electrodos estd dispuesta en el extremo distal
118 dei cable 114.

Los electrodos de la baterfs de electrodos estan, de modo preferente, fabricados en grafenc y, de modo méas
praferente, on un dxido de grafenc hidrotérmicamente reducido.

El dispositivo portatil 130 comprende una porcidn 132 adaptada para un ajuste de forma 3 la anatomia del oido del
paciente y una carcasa 134.

La porcidon 132 estd, de modo preferents, fabricada en un material suficientaments flexible v adaptabie.
En particular, el ntcies de la porcion 132 puede presentar una forma fija.

La forma se alineard anatémicamente con la posicidn del implante sobre el cuerpo. Es posible afladir un manguite de,
por ejempic, caucho de silicio u ofro material vlande para optimizar la comodidad de portar el dispositive y / o fijar
mejor la posicién (por gjempio, el movimiento y la posicién conrespecto a la antena y / ¢ impedir el desprendimiento
durante las actividades de la vida diaria).

La carcasa 134 aloja, entre ofras, una fuente de energia recargable, una unidad electrdnica de control v una segunda
antena

La unidad electronica de control comprende un dispositivo software que es actuaiizable ¢ bien por medio de una
sehexién inalambrica ¢ bien por un puerto dispuesto en el dispositive portatil 130.

La unidad de implante 110 y ef dispositive portatil 120 estén conectados de forma inalambrica por medio de la primera
conexién inalambrica bidireccional 120. Por medio de esta primera conexidn bidireccional inalambrica 120 pueden ser
intercampiadas unas sefiales ¢ instrucciones de contrel v los valores medidos ¢ os datos registrados, asi como los
haces de energia, esto as, puedan ser conducidos el acoplamianto inductive para cargar la unidad de implante 110

Asi mismo, en lugar de (o adicionalmente) un acoplamiento inductive también pueden ser utilizados ultrasonidos para
transferir v / o recibir energla v / ¢ sefiales de control v / o seflales de comunicacion.

En el caso de que los dispositivos portdtiles astén a ambos lados de la cabaza del paciente {asto es, en & lado
izquierdo y en el lado derecho), entonces los dispositivos podran comunicar entre si. En particuiar, puede llevarse a
cabo de tal manera que exista un IPG gue de servicio a ambos dispositivos portatiles, y de esta manera ambos cables
seran controlados por medio de un scln PG v por medic de dos dispositivos portdtiles. La conexidn pusde, por ejemplo,
establecerse mediante la utilizacion da biugtooth ¢ NFMI {comunicacidn por Induccién Magnética de Campo Préximo)
o indirectamente por medio de un teléfone movil, el cual puede ser un intercambiador v un elemento de acoplamiento.

En particular, puede haber dos unidadas de implante 110. Se puede establecer una conexidn inalambrica bidireccional
antre las unidades de implante 110, Esta configuracion del sistema entonces resulta capaz de intercambiar informacion
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con respectc a los reglajes de estimulacién v / o a los pardmetros ferapéuticos v / o a la informacion de
ratroalimentacidn y / 0 a la sincronizacién de los impulsos de estimulacién.
Asi misme, pueden disponerse dos dispositivos portdtiles 130, Una conexidn inalédmbrica bidireccional entre los
dispositivos portdtiles 130 se puede establecer y suministrar. Esta configuracion del sistema es capaz de intercambiar
informacidn con respacito a los reglajes de estimulacidn v/ ¢ a Ios parametros terapéuticos v / ¢ a la informacidn de
ratroglimentacidn y / 0 a la sincronizacién de los impulsos de estimulacion.

El sistema puede fambién ser capaz de establecer una conexién inalédmbrica bidireccional entre el dispositivo portétil
130, el dispositive mdvil 150 y un segundo dispositive portétil 130 va sea directa v/ o indirectamente y esté configurade
para intercambiar informacidn con raspects a los reglajes de estimulacidn, a los pardametros terapéutices, a la
informacion de retroalimentacion y a ia sincronizacion de los impulsos de estimulaciaon.

De esta maners, se puede establecer un sistema de bucles semicerrado o incluso un sistema de bucles cerrado.

Por razones de configuracidn o de procesamiento de datos, el dispositive portélil pusde ademéds estar conectade de
forma inaldmbrica con el dispositive mdvil 150 por medio de una segunda conexidn bidireccional inaldmbrica 140.

La segunda conexidn inalémbrica bidireccional puede ser una entre el grupo compuesto por una cenexidén inaldmbrica
3G /4G 185G (o0 generacipnes adicionales), una conaxidn de red WIFL, una conexidn de campo proxima y una congxisn
Bluetooth.

£l dispositive mavil 150 compr 'endo una aplicacion soitware para procesar los datos recibidos desde ef dispositive
portatil 130 y / o para repra% arlos datos.

Asi mismo, es posibie ajusiar [os reglajes o parametros de la terapia de neuromodulacidn por medio de la aplicacion
software. Los nuevos regiajes son reenviados desde el dispositivo mavil 150 hasta el dispositive portétil 130 por medio
de la segunda conexidn inaldmbrica bidireccional 140

Como alternativa o adicionalmente, el dispositive mévil 150 puede establecer un enlace con a estacion de base de
datos para intercambiar los datos medidos del paciente o para recibir los reglajes optimizados para la terapia. Mediante
2| hilo de los dates a la estacidn de base de datos la cual, estd, de modo preferente, situada en una instalacidn médica,
el facultativo responsable puede supervisar la terapia sin gue 2l pacients fenga que astar prasante.

El dispositivo portétit 150 puede asi n Esmn estar configurado para establecer una conexidn inalambrica individual con
la base de datos a modo de redundancia

En la Fig. 3, la unidad de implante 110 de la Fig. 1 s2 presents implantada en la cabeza de un p?"iente. La primera
antena 112 de iz unidad de implante 110 esta situada por debajo del cuero cabelludo por detrds de un olde, mientras
que el extremo distal 118 del cable 114 llega hasta ef craneo del paciente, de manera que la bateria de electrodos
pueda ponerse an contacte con el tejido cerebral.

El dispositivo portatil 130 estd siiuado por detrds del correspondiente cido del paciente, de forma gue la segunda
antena alojada en la carcasa 134 del dispositive portéatil 130 y 13 primera antena 112 de la unidad de implante 110
astén alineadas entre si.

Es posible que un paciente esté equipade con una cembinacidon de una unidad de implante 110 y de un dispositivo
portatil 130 en cada oido, de manera gue dos baterfas de electrodos estén estimulando v / o registrando en diferentes
emplazamienios diana del tejido cerebral.

También es posible que un dispositive portatit 130 controle dos unidades implantadas 110, En este sentide, el
dispositive ponatsl puede, por ejemplio, va sea comprender una a"teha adicional o bien dos antenas 112 de las
unidades de implante 110 v ser controlado con diferentes frecuenci

Bignos de referencia

10 sistema de neurcestimulacion de la técnica anterior
12 cables

14 cabies de conexién

18 generador de impulsos

10C  sistema de neuromoduiacion

110 unidad de implante

112 primera antena
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cable

extrerna praximal del cable

extremo distal del cable

primera conaxidn inaldmbrica bidireccional
dispositivo portatil

porcidn de ajuste de forma

carcasa

segunda conaxidn inaldmobrica bidireccional

dispositivo mévil.

10
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REIVINDICACIONES

1.- Un sistema de neuromodulacién (100), en particular para la Estimulacién y / o Modulacién Cortical y / o Cerebral
Profunda, que comprende:

- al menos una unidad de implante (110) que comprende:
- al menos una primera antena (112), y

- al menos un cable (114) que presenta al menos una bateria de electrodos con al menos un
electrodo; y

- al menos un dispositivo portétil (130) que comprende al menos una segunda antena,

en el que el al menos un dispositivo portatil (130) estd configurado para controlar de forma inaldambrica y
comunicar de forma inaldmbrica con la al menos una unidad de implante (110), caracterizado porque

el al menos un electrodo estd fabricado en 6xido de grafeno hidrotérmicamente reducido, el cual es
electroquimicamente activado en una solucién electrolitica que provoca que los iones cargados permeen
dentro de la estructura.

2.- El sistema de neuromodulacién (100) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la unidad de implante (110)
comprende ademés un generador de impulsos.

3.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con las reivindicaciones 1 0 2, en el que la unidad de implante
(110) comprende ademas un sistema de registro y / o un sistema de deteccién para obtener sefiales, especialmente
sefiales neurofisiolégicas.

4.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el
dispositivo portatil (130) es recargable.

5.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el
dispositivo portatil (130) esta configurado para cargar o energizar de forma inaladmbrica la al menos una unidad de
implante (110).

6.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el
dispositivo portatil (130) tiene la forma ajustada a un oido humano.

7.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el
dispositivo portatil (130) presenta una forma ajustada, individualizada y / o personalizada a un especifico oido de una
persona.

8.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el
dispositivo portatil (130) comprende un dispositivo software.

9.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el
dispositivo portétil (130) esta configurado para intercambiar de forma inalambrica datos con un dispositivo mévil (150),
de modo preferente un teléfono inteligente y / u otro dispositivo electrénico personal y / 0 una estaciéon de base de
datos.

10.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con la reivindicacién 7, en el que el dispositivo mévil (150)
comprende una aplicaciéon software configurada para procesar los datos recibidos del dispositivo portétil (130) y / o
establecer un enlace de datos en red con la estacion de base de datos.

11.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que la
unidad de implante (110) es recargable de forma inalambrica.

12.- El sistema de neuroestimulacién (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que la
unidad de implante (110) esta anatémicamente ajustada a un emplazamiento de implante y configurada para ser
implantada de forma craneal.
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