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DESCRIPCION
Aparato bucal
Campo

La presente divulgacién se refiere en general a un aparato bucal para su uso en el tratamiento del trastorno respiratorio
del suefio (SDB). En particular, la presente divulgacién se refiere a un aparato bucal de acuerdo con la reivindicacién
1, a una combinacién de un aparato bucal de este tipo y un adaptador para acoplar operativamente al aparato de
acuerdo con la reivindicacién 12, y a una combinacién de un aparato bucal de este tipo y una maquina de CPAP
(presién de aire positiva continua).

Definiciones

En la memoria descriptiva y en las reivindicaciones, se entenderad que la expresién "que comprende" tiene un
significado amplio similar a la expresién "que incluye" y se entendera que implica la inclusién de un entero o etapa o
grupo de enteros o etapas establecidos, pero no la exclusién de cualquier otro entero o etapa o grupo de enteros o
etapas. Esta definicién también se aplica a las variaciones en la expresién "que comprende", tales como "comprenden”
y "comprende".

En la memoria descriptiva y las reivindicaciones, la expresién "trastorno respiratorio del suefio" (SDB) se refiere a
cualquier condicién en la que haya un patrén de respiracion anormal durante el suefio. En algunos casos, esta
anomalia es el resultado de una obstruccién de las vias respiratorias superiores durante el suefio, incluyendo pero sin
limitacién ronquidos, sindrome de resistencia de las vias respiratorias superiores (UARS) y apnea-hipopnea
obstructiva del suefio (OSA). La respiracién anormal también puede producirse en ausencia de cualquier obstruccién
de las vias respiratorias durante el suefio cuando el paciente deja de respirar durante un periodo de tiempo, lo que se
conoce como un evento apneico.

Antecedentes

Durante las dltimas dos décadas, la profesidén médica y odontolégica se ha vuelto mas consciente de los trastornos
respiratorios y, en particular, de los trastornos respiratorios del suefio como uno de los principales contribuyentes a
una serie de problemas de salud. Anteriormente se consideraba que los ronquidos eran una manifestacién de un
hébito de suefio, pero ahora se sabe que esto conduce a trastornos mas graves como la apnea obstructiva del suefio
(OSA). La OSA se ha asociado con causas de la enfermedad cardiaca, accidentes cerebrovasculares y sobre todo
con cansancio diurno crénico y suefio espontédneo. Las diversas formas de gravedad de la OSA, los ronquidos y otros
sindromes se han descrito bajo la definicion de trastorno respiratorio del suefio (SDB).

El SDB comprende un amplio espectro de anomalias respiratorias relacionadas con el suefio; las relacionadas con un
aumento en la resistencia de las vias respiratorias superiores incluyen ronquidos, sindrome de resistencia de las vias
respiratorias superiores (UARS) y apnea-hipopnea obstructiva del suefio (OSA). Muchos médicos consideran el SDB
como un espectro de enfermedades. Este concepto sugiere que una persona que ronca puede estar mostrando la
primera manifestacién de SDB y que los ronquidos no deberian verse como algo normal. Este concepto cuenta con el
apoyo de estudios experimentales que muestran un creciente colapso de las vias respiratorias durante el suefio que
progresa desde normal, apariciéon de ronquidos, UARS y OSA.

El ronquido es uno de los aspectos mas comunes del SDB. Una vez que se reconocié el sindrome de apnea del suefio,
los ronquidos comenzaron a verse como un sintoma clinico importante. Aunque es, con mucho, el sintoma méas comun
de la apnea del suefio, no todos los pacientes que roncan tienen apnea del suefio.

La patogénesis de la OSA implica una combinacién de tamafio reducido de las vias respiratorias superiores y una
actividad muscular alterada de las vias respiratorias superiores, lo que hace que el tejido oral se colapse vy, por lo
tanto, se produzca un bloqueo. Cuando una persona estad despierta, los mlsculos mantienen abierta la via aérea
faringea. Estos musculos pueden relajarse al dormir. Otros factores que se cree que contribuyen a la OSA incluyen el
peso, el tamafio de la lengua, el volumen del paladar blando, una mandibula retrognatica, una discrepancia
anteroposterior entre el maxilar y la mandibula, y la obesidad.

Los ronquidos y la OSA a menudo estan asociados, ya que generalmente ambos son causados por el bloqueo de las
vias respiratorias faringeas, por ejemplo, por un exceso de tejido cuando se relajan varios musculos del cuerpo,
incluyendo la lengua. A medida que la lengua se relaja, se mueve posteriormente, bloqueando la via aérea faringea.
Cuando la via aérea faringea esta bloqueada, el aire exhalado es forzado a través de la via aérea con mayor velocidad,
lo que provoca la vibracién de la lengua, tejido, u otra obstruccién, creando asi ruido.

Los ronquidos son causados por la obstruccién parcial de la respiracién durante el suefio, mientras que la OSA se
produce cuando la lengua y el paladar blando se colapsan sobre la parte posterior de la garganta y bloquean
completamente las vias respiratorias faringeas, deteniendo asi la respiraciéon durante el suefio y restringiendo el flujo
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de oxigeno esencial. Por lo tanto, en la comunidad médica se reconoce generalmente una correlacién entre los
ronquidos y la OSA.

El ronquido es comun en personas que respiran por la boca cuando duermen. La respiracién bucal hace que la
mandibula se descuelgue y disminuya el area de la via aérea faringea. También hace que la lengua sea empujada
hacia atras hacia la garganta, creando asi la obstruccién asociada con el SDB.

El tratamiento médico tradicional para la OSA han sido los aparatos de presidn de aire positiva continua (CPAP). El
tratamiento de CPAP usa una presién de aire positiva para insuflar aire a través de la nariz y hacia las vias respiratorias
superiores, para evitar el colapso de las vias respiratorias superiores durante el suefio. La presién de aire positiva es
generada por una bomba y se aplica a través de una pequefia mascara que se ajusta sobre la nariz, almohadillas
nasales o una méscara que se ajusta sobre la nariz y la boca.

Cuando se aplica presion en la nariz, la Gvula y el paladar blando bloquean parcialmente la boca. Algo de aire puede
escaparse por la boca, pero si la boca se mantiene cerrada se puede obtener un sello. El aire que se escapa a través
de la boca se conoce como "fuga bucal" y resulta incémodo para el usuario. La fuga bucal conlleva un gran flujo
unidireccional de aire a través de la nariz y hacia fuera, a través de la boca, impulsado por la presién de aire positiva
de la CPAP. En algunas personas, esto puede causar un aumento en el flujo sanguineo de la mucosa nasal, secado
de la mucosa y congestién de rebote. La humidificacién con CPAP puede evitar, en general, estos problemas.

Como ayuda para la fuga bucal, se pueden usar mascaras de cara completa (oronasal). Como alternativa, se pueden
usar correas de barbilla para mantener la boca cerrada. Ninguna solucién es propicia para una noche de suefio
confortable. Ademas, cuanto mas ajustada sea la mascara facial completa, mas se empuja la mandibula hacia atras
hacia la via aérea y se compromete la posicién de la lengua. Esto hace que el SDB y la OSA empeoren. El problema
es bien conocido en el tratamiento de la OSA.

Es importante que las mascaras de CPAP proporcionen un buen sello contra la cara y se mantengan firmemente en
su lugar mediante correas para la cabeza. En la préactica, esto resulta incémodo y, a menudo, da como resultado un
cumplimiento deficiente. Algunos pacientes sienten claustrofobia mientras usan mascaras. Por esta razén, se prefieren
las méascaras solo nasales, pero adolecen de fuga bucal o ineficiencia si el paciente tiene una obstruccidén nasal.

Muchos pacientes no pueden tolerar la CPAP cuando su respiraciéon nasal esta obstruida. Esto puede deberse a una
serie de factores que incluyen anomalias en la estructura nasal o sinusal, como un tabique desviado, cornetes
hinchados, problemas con el paladar superior y congestién nasal.

La CPAP puede tener efectos secundarios indeseables que también conducen a incumplimiento o intolerancia. Tales
efectos secundarios incluyen irritacién nasal que puede provocar congestién y sequedad de la mucosa. Esto puede
llevar a que los pacientes se quiten inconscientemente la mascara prematuramente. La irritacién nasal se ve
exacerbada por la fuga bucal.

La mala adherencia o cumplimiento (30-60 %) de la CPAP es un factor limitante reconocido en el tratamiento de la
OSA, dejando a los pacientes en riesgo de condiciones comérbidas y deterioro de la calidad de vida. El cumplimiento
de la terapia de CPAP se define como CPAP durante al menos 4 horas durante el 70 % de las noches. Esta definicién
por si sola tiene un factor de incumplimiento inherente incorporado, ya que seria éptimo que el tratamiento de CPAP
se usara durante todo el periodo de suefio para limitar los eventos de apnea e hipopnea.

En conclusién, el tratamiento de CPAP mas usado en la actualidad presenta muchas desventajas inherentes, pero se
acepta como la mejor opcién para los pacientes con SDB.

Las alternativas para los pacientes con cumplimiento deficiente incluyen el uso de aparatos intraorales o aparatos
dentales para dormir (DSA).

Los DSA para aliviar los sintomas de SDB se consideran menos efectivos que la CPAP y no resultan adecuados para
los casos més graves. Sin embargo, son mas convenientes, més faciles de usar y ciertamente mas portatiles. El factor
de cumplimiento ha atraido la atencién de la profesién médica para ver los DSA como el tratamiento primario para el
SDB para los casos moderados a méas graves que tengan un problema de cumplimiento con el régimen de CPAP.

Hay muchos tipos de DSA y los disefios varian considerablemente. Los mas comunes son los dispositivos de avance
mandibular (MAD). El principio detras de los dispositivos MAD es que el avance de la mandibula en una posicién
anterior con respecto al maxilar, durante el suefio, abre la via aérea faringea impulsando indirectamente la lengua
hacia adelante para estimular la actividad de los musculos de la lengua y, por lo tanto, también aumenta la rigidez
hacia adelante de la lengua. Dado que la lengua se une a la porcidén posterior de la sinfisis mandibular, avanzar la
mandibula hacia delante con respecto al maxilar también tira de la lengua hacia delante, evitando asi que la lengua
obstruya las vias respiratorias faringeas. Por lo tanto, los MAD funcionan para mover la mandibula, y por lo tanto la
lengua, hacia adelante para abrir la orofaringe. Se cree que los ronquidos disminuyen proporcionalmente con el
aumento del tamafio o didmetro de las vias respiratorias.
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Otros dispositivos MAD estan en dos partes que estan articuladas y se pueden conectar de manera ajustable para
permitir ajustar la cantidad de avance. Otros se forman a partir de una sola pieza de termoplastico con una bisagra
flexible. Una ventaja reconocida de los dispositivos articulados es que permiten abrir la boca para respirar sin
restricciones. Se considera muy importante que no se restrinja la respiracién en las personas que respiran por la boca,
ya que el objeto de los dispositivos MAD de la técnica anterior es aumentar la cantidad de flujo de aire.

Se conocen otros dispositivos que se conocen como dispositivos de retencién de lengua y funcionan tirando de la
lengua hacia delante para abrir la via aérea, con una cantidad menor o nula de avance mandibular en comparacion
con los dispositivos MAD. Se apreciaré que al tirar de la lengua hacia delante tampoco es posible respirar por la boca
y/o muchos dispositivos bloquean la boca por completo. Dichos dispositivos son incémodos y tienen poca
adaptabilidad. Ademas, resultan completamente inadecuados para pacientes con obstrucciéon nasal, congestién o
irritacion.

Sin embargo, estos dispositivos MAD presentan efectos potencialmente dafiinos. La mayoria de los dispositivos de
una sola pieza se ajustan sobre los dientes tanto maxilares como mandibulares y, por lo general, se mantienen casi
estacionarios, restringiendo asi el movimiento, causando molestias y un posible reposicionamiento permanente de la
mandibula.

La articulacién temporomandibular (TMJ) es la articulacién que conecta la mandibula al craneo. El céndilo mandibular
se recibe dentro de la cavidad sinovial superior. La TMJ es flexible, permitiendo que la mandibula se mueva
suavemente hacia arriba y hacia abajo y de lado a lado, y permitiendo que una persona hable, mastique y bostece.
Los musculos que rodean la TMJ y estan unidos a la misma controlan la posicién y el movimiento de la mandibula.

El uso continuado de dispositivos que restringen los movimientos laterales naturales, asi como el movimiento anterior
y posterior de la mandibula, puede agravar potencialmente la TMJ y la musculatura facial relacionada.

Es mas, el avance mandibular ejercerd claramente tensiéon sobre la TMJ a medida que el céndilo mandibular se
desplaza anteriormente con respecto a su posicion normal. Esto puede conducir a un trastorno de la TMJ. El trastorno
de la TMJ cubre un grupo de afecciones que causan dolor y disfuncién en la articulacién de la mandibula y los musculos
que controlan el movimiento de la mandibula.

Por lo tanto, existen serias preocupaciones dentro de la comunidad dental sobre los efectos a medio y largo plazo de
los dispositivos que hacen avanzar demasiado la mandibula. Estos efectos pueden provocar cambios adversos en la
oclusién, dafios en los dientes y dafios potenciales en la TMJ. Sin embargo, se cree que la alta prioridad a la hora de
corregir los ronquidos, el SDB y los problemas de salud originados con la OSA harian que el médico y el paciente
consideraran esto como un efecto secundario que debe aceptarse para los beneficios generales.

En general, se advierte a los pacientes con trastornos existentes de la TMJ que no usen un MAD, ya que dicho uso
puede exacerbar la afeccién. Una TMJ sana es un requisito previo para el uso de MAD.

Los MAD se basan en principios de aparatos de ortodoncia que estan disefiados para corregir una maloclusién de
clase Il. En una maloclusién de clase |l, existe una desalineacién entre los dientes de las arcadas dentales y los dientes
superiores estan por delante de los dientes inferiores, en lo que se conoce cominmente como sobremordida. Los
aparatos de ortodoncia para el tratamiento de maloclusiones de clase Il en preadolescentes hacen avanzar la
mandibula y estimulan y mejoran el crecimiento mandibular. Los aparatos también ejercen una fuerza de retraccion
igual y opuesta sobre el maxilar y restringen el crecimiento del maxilar.

En general, se cree que cuanto mayor sea el nivel de avance mandibular causado por un MAD, mejor sera el
tratamiento efectivo para el SDB. Se recomienda un avance de entre el 50 % y el 75 % de las protuberancias
mandibulares maximas. Las longitudes de protuberancia fisiolégica estan tipicamente entre aproximadamente 7 mm
y aproximadamente 12 mm. La academia estadounidense de medicina dental del suefio (AADSM) ha publicado un
informe sobre qué caracteristicas definen un aparato bucal eficaz para el tratamiento de la OSA. Una de las
caracteristicas definidas es que el aparato debe permitir un avance sobresaliente en un intervalo de al menos 5 mm.
Se considera deseable poder hacer avanzar gradualmente la mandibula, con un tratamiento, para reducir el dolor y
las molestias y aliviar el dolor de la TMJ.

Estas recomendaciones se han basado en una serie de factores y, en particular, en la oximetria de pulso. La oximetria
mide la saturacién de O, en la hemoglobina. Esta medicién se basa en la creencia generalmente sostenida en la
técnica de los MAD de que el simple hecho de abrir fisicamente las vias respiratorias y permitir que se respire méas
aire puede tratar el SDB.

Puede apreciarse que el uso de un aparato bucal disefiado para tratar una maloclusién de clase Il al hacer avanzar la
mandibula y retraer el maxilar tendria el mismo efecto en una persona con oclusién normal.

Es el maxilar el que determina la dimensién horizontal efectiva de la faringe y, en particular, de la faringe superior. Se
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ha informado que la constriccién maxilar esta asociada con el estrechamiento de las vias respiratorias faringeas y que
puede desempefiar un papel en la etiologia de la OSA. La expansién maxilar quirdrgica es un procedimiento eficaz
para ensanchar las cavidades nasales y disminuir la resistencia de las vias respiratorias nasales que puede conducir
a una mejora en la respiracién nasal.

Mas recientemente, en las patentes de Australia n.° AU2012255625 y AU2015240431 se describié una modificacion
a un MAD convencional. Los MAD divulgados presentan un cuerpo rigido en forma de U y una abertura de
entrada/salida de aire, que se extiende desde la parte frontal de la U, para permitir la respiracién por la boca. El cuerpo
presenta unos canales cerrados que se extienden desde la entrada en la parte delantera a todo lo largo de los brazos
para, en cada brazo que se extiende desde la parte delantera, suministrar aire inhalado desde la entrada hasta la parte
posterior de la cavidad bucal en las proximidades de una unién entre el paladar duro y blando. De esta forma, se evita
la obstruccidn de las vias respiratorias por parte de la lengua u otro tejido blando.

El aparato tiene un reborde lingual para el acoplamiento con los dientes mandibulares, para el avance mandibular. El
aparato se considera particularmente adecuado para pacientes con congestién u obstruccién nasal que no toleran la
CPAP.

El documento W02015/149127 describe un dispositivo similar en el que el reborde lingual se puede mover mediante
un dispositivo de tornillo, de modo que se pueda valorar el grado de desplazamiento mandibular.

El documento WO2017/020079 también describe un dispositivo similar al anterior e incluye ademas un retenedor de
lengua extraible para sujetar la lengua hacia adelante entre los dientes.

El documento WO2017/165918 describe ademas un dispositivo que tiene unos canales de aire para suministrar aire
a la parte posterior de la cavidad bucal. En la presente divulgacién, el cuerpo esta hecho en dos partes conectadas a
través de un mecanismo de ajuste para ajustar el grado de desplazamiento mandibular.

El documento US2009/0241969A1 describe un aparato bucal que estd compuesto por un conducto de aire incorporado
para evitar la restriccién nasal y la oclusién de las vias respiratorias. Un conducto de aire hueco, integrado en un
elemento de retencidén de lengua, abarca el area entre los labios y el paladar blando de los usuarios. Facilita el flujo
de aire humedecido, autocalentado, directamente hacia (y desde) la orofaringe para evitar las obstrucciones de las
vias respiratorias y/o las restricciones nasales. El documento US2009/0241969 A1 se considera como la técnica
anterior més cercana a la materia objeto de la reivindicacién 1 y divulga un aparato bucal para el tratamiento del
trastorno respiratorio del suefio en un paciente, comprendiendo el aparato bucal un cuerpo de aparato en forma de U
con una seccién frontal y dos brazos, incluyendo el cuerpo de aparato una pared interior y una pared exterior, una
banda que interconecta la pared interior y la pared exterior para definir un canal de recepcidén de arcada dental superior,
un elemento de entrada de aire que se extiende hacia delante de la seccién frontal del cuerpo de aparato, formando
el elemento de entrada de aire una abertura de entrada de aire que esta separada del cuerpo de aparato para la
entrada de aire durante la inhalacién. Aunque este documento también divulga un elemento de salida de aire y un
paso de flujo de aire, no son iguales que en el aparato reivindicado.

Cada uno de los aparatos descritos en los anteriores documentos de patente debe fabricarse a medida
especificamente para cada individuo. Se describe el escaneado 3D de la boca de un usuario. La informacién
escaneada se usa a continuacién para fabricar un dispositivo personalizado mediante fabricacién aditiva, tal como
impresién 3D, de un material metalico tal como titanio o acero inoxidable. Se menciona especificamente la técnica de
fusién por haz de electrones (EBM). Esta técnica utiliza haces de electrones para acumular polvos metalicos capa por
capa. Los cuerpos metalicos estan encerrados en un material plastico blando.

Es importante que los canales cerrados que pasan a través de los brazos del aparato puedan suministrar un flujo de
aire suficiente e ininterrumpido a la parte posterior de la cavidad bucal. El cuerpo rigido de titanio asegura que esto
suceda. La rigidez del cuerpo también significa que se debe realizar un escaneo preciso de la boca de un usuario para
garantizar un ajuste preciso, la comodidad y el cumplimiento.

Los DSA convencionales no personalizados se moldean por inyeccion a partir de un material termoplastico flexible, tal
como etileno acetato de vinilo (EVA) que se ablanda por debajo de 100° y, por lo tanto, se amolda automaticamente
a la denticién del usuario. Una vez amoldado, un usuario presiona los dientes sobre el EVA ablandado. Si hubiera
canales de aire en los brazos del cuerpo entre los dientes, existe el riesgo de distorsién de los canales, lo que puede
comprometer la uniformidad del flujo de aire.

También se apreciara que el escaneado 3D y la fabricacién personalizada de los aparatos mediante la impresion 3D
de titanio, como se ha descrito anteriormente, llevan mucho tiempo y resultan costosos. De ello se deduce que muchas
personas que padecen SDB no pueden permitirse los aparatos fabricados de este modo.

Sumario

Se ha observado que existe el deseo de un aparato menos costoso que no haya que fabricar a medida y/o que pueda
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proporcionar al publico una opcién util.

Por lo tanto, la presente divulgacién se refiere a un aparato bucal para el tratamiento de trastornos respiratorios del
suefio en un paciente como se define en la reivindicacién 1

El cuerpo del aparato bucal se fabrica adecuadamente a partir de un material blando y/o eléstico, adecuadamente un
material termoplastico.

El cuerpo del aparato bucal, y en particular los brazos, tienen adecuadamente un grado de adaptabilidad tal que el
aparato bucal pueda ajustarse a pacientes con arcadas dentales de diferentes tamafios.

El material termoplastico puede reblandecerse a temperaturas por debajo de 100° de modo que pueda amoldarse al
usuario. Este tipo de materiales incluyen etileno acetato de vinilo (EVA), que permite que un usuario ablande el
dispositivo en agua caliente para que el dispositivo se amolde alrededor de sus dientes, como es bien conocido con
los protectores bucales. El aparato bucal también puede tener un ndcleo o armazén de material que no se ablande
por debajo de 100 °C para proporcionar un soporte estructural al aparato.

Como alternativa, el aparato bucal puede formarse a partir de un material termopléstico blando, de polimero blando
que no se ablande por debajo de los 100° pero que sea blando y flexible a temperatura ambiente, tal como poliuretano
o silicona. Esto puede compararse con aparatos orales conocidos, tales como los MAD que estédn hechos de etileno
acetato de vinilo (EVA) o caucho de silicona liquida (LSR) moldeados por inyeccion.

La silicona resulta particularmente adecuada ya que es flexible y no es necesario que se amolde a los dientes del
usuario. Esto puede mejorar la comodidad; permitir al usuario cierto movimiento mandibular que también contribuira a
su comodidad y, por lo tanto, al cumplimiento.

Adecuadamente, el aparato bucal puede fabricarse con silicona u otro material mediante moldeo por inyeccién. Todos
los aparatos descritos se moldean por inyeccion. EVA, PU y LSR. Por lo tanto, esto debe ser técnicamente un poco
mas claro.

El cuerpo del aparato puede fabricarse en varios tamafios diferentes de existencias para que la mayoria de la poblacién
pueda seleccionar un aparato que encaje sobre su arcada superior con un ajuste razonable.

El aparato bucal tiene una abertura de entrada de aire y una salida de aire. Como se describird mas adelante, el
aparato bucal divulgado suministra aire a la cavidad bucal con una interferencia minima de la lengua. Por esta razén,
los términos entrada y salida se utilizan para describir la direccién del flujo de aire al inhalar. La direccién de flujo
opuesta se produce cuando se exhala.

El aparato bucal tiene forma de U, con una abertura de entrada de aire en la parte delantera para permitir la respiracion
por la boca. La entrada de aire puede tener cualquier forma o configuracién adecuada. Adecuadamente, la entrada de
aire presenta un area en seccion transversal para respirar que permite que un paciente respire completamente a través
de la boca. Esto puede ser importante para pacientes con obstrucciéon nasal. El aparato bucal también permite que
una persona respire parcialmente por la nariz.

La abertura de entrada de aire puede estar formada en la parte delantera del cuerpo del aparato.

En otra realizacién, el aparato comprende un elemento de entrada de aire que se extiende hacia delante de la parte
frontal del cuerpo del aparato, de tal manera que la abertura de entrada de aire esta separada del cuerpo y el elemento
de entrada de aire forma parte del paso de flujo de aire entre la abertura de entrada de aire y la salida de aire.

El cuerpo del elemento de entrada de aire también puede definir parte del paso de flujo de aire.

Adecuadamente, el elemento de entrada de aire esté configurado para permitir que los labios de un paciente formen
un sello labial alrededor del elemento de entrada de aire. Esto evita que el aire entre en la cavidad bucal directamente
a través de la boca en lugar de a través de la entrada de aire. En un aspecto, el elemento de entrada de aire tiene una
forma cilindrica eliptica.

En otro aspecto, el elemento de entrada de aire tiene una forma troncocénica eliptica con paredes laterales que se
estrechan desde la abertura de entrada de aire hacia el cuerpo del aparato.

El aparato bucal tiene un elemento de salida de aire con un cuerpo que, en uso, queda ubicado por encima de la
lengua y dirige el aire inhalado entre la lengua y el paladar duro hacia la parte posterior de la cavidad bucal y, en
particular, hacia la via aérea faringea.

Adecuadamente, el elemento de salida de aire esta configurado para que, en uso, la salida de aire suministre aire en
una ubicacidn a lo largo de una linea que se extiende entre los dientes anteriores y la regién molar.
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Adecuadamente, el elemento de salida de aire esta configurado para hacertope con el paladar duro o quedar colocado
cerca del mismo. Adecuadamente, el elemento de salida de aire tiene un grado de elasticidad tal que hace contacto
con el paladar duro o presiona elasticamente contra el mismo. Esto puede ayudar a dirigir el flujo de aire por encima
de la lengua durante la inhalacién, para evitar asi la obstruccién. También puede crear un sello con el paladar duro
para evitar o minimizar el paso de aire por encima del elemento de entrada de aire durante la exhalacién, para ayudar
a dirigir el aire hacia la salida de aire.

Adecuadamente, el paso de flujo de aire entre los elementos de entrada de aire y de salida de aire incluye una parte
del paso que esta restringida con respecto al elemento de salida de aire.

El flujo de fluido a través de una constriccién abrupta en una tuberia da como resultado una disminucién de la presion
de fluido. El flujo de fluido también experimenta una disminucién de la presiéon cuando se desplaza a través de una
curva en una tuberia. La presién de fluido también cae cuando un fluido fluye a través de una expansién abrupta.

Sin animo de cefiirse a la teoria, se cree que el flujo de aire procedente de la inhalacién mediante el elemento de
entrada atraviesa la parte constrefiida, recorre la curva en la parte constrefiida, y experimenta una disminucién de la
presién desde la salida de aire hacia la cavidad bucal. Esta disminucidn de la presién da como resultado una presion
externa positiva que puede ayudar a la inhalacion.

De manera adecuada, el érea de flujo en seccién transversal oral del elemento de entrada de aire antes de la parte
constrefiida puede estar entre aproximadamente 200 mm a aproximadamente 400 mm.

El area de flujo en seccién transversal de la parte constrefiida puede estar entre aproximadamente 50 mm y
aproximadamente 100 mm.

De manera adecuada, el aparato bucal esta configurado para alentar a la lengua a una posicién hacia adelante que
corresponde a la posiciéon de reposo natural. Cuando la lengua estd en la posicion de reposo natural, la punta se
posiciona sobre la papila incisal en la parte anterior del paladar superior. Con la punta de la lengua en esta posicion,
el dorso de la lengua se extiende por el tercio cervical de las coronas y raices de los premolares superiores. La base
de la lengua va hacia abajo en los molares, conduciendo a una insercién en el hueso hioides. Cuando la punta de la
lengua estd en su posicidn fisiolégica, su dorso y su base tienden a reposicionarse también a sus posiciones
fisiolégicas, con la base descendiendo en el area molar.

Sin embargo, al respirar por la boca, la lengua esta en una posiciéon descendida para permitir que el paciente respire
més facilmente por la boca. Una desventaja de esta posicién es que la lengua descendida puede bloquear
parcialmente la via aérea.

La punta de la lengua es muy sensible y explora hapticamente los objetos en la boca, y proporciona una percepcion
del tamafio y la forma de los mismos. Esto resulta importante para la masticacién y la deglucién. La presencia del
elemento de salida de aire en la cavidad bucal generalmente evocard una respuesta espontanea para que la lengua
encuentre su camino para tocar y explorar el elemento de salida de aire.

La disposicién del elemento de salida de aire ubicado por encima de la lengua, que dirige el aire por encima de la
lengua, permite que el paciente inhale y exhale a través de la abertura de entrada de aire con la lengua en la posicién
elevada.

El aparato bucal puede comprender ademas un canal de recepcién de arcada dental inferior, y los canales de recepcion
de arcadas dentales superior e inferior pueden estar configurados de modo que, cuando se lleve puesto el aparato
bucal en la boca, se haga avanzar la mandibula del paciente. Esto lleva adicionalmente la lengua hacia delante y
puede aliviar cualquier obstruccién de la via aérea faringea.

Es més, el flujo de aire generalmente elude los conductos de saliva de modo que se reduce o alivia la sequedad bucal.

Como se ha analizado en la seccién introductoria, existe una serie de desventajas asociadas a los dispositivos MAD
convencionales. En general, se cree que cuanto méas avance mandibular haya, mas eficaz es el dispositivo MAD. En
general, se recomienda un avance mandibular de entre aproximadamente 7 mm y aproximadamente 12 mm.

Por otro lado, en el presente aparato, la lengua ya se ha adelantado voluntariamente en vista de la presencia de la
lengua, de modo que puede requerirse menos avance mandibular fisico. Por ejemplo, puede ser suficiente un
desplazamiento mandibular de aproximadamente 5 mm o menos o de entre aproximadamente 1 mm y
aproximadamente 3 mm.

Se apreciard que este menor grado de desplazamiento proporcionard menos tensién en la TMJ y menos accién de
retracciéon del maxilar.
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La banda se engrosa adecuadamente desde su parte frontal hasta un punto hacia los extremos traseros de los brazos.
Esto tiende a rellenar el espacio entre los dientes de las mandibulas superior e inferior. En algunos aspectos, esto se
asemeja a un perfil aerodinamico y engrosa la banda. Esta disposicién ejerce mas presién sobre los molares
posteriores, relajando y ejercitando asi las articulaciones y los muasculos.

De manera adecuada, las porciones engrosadas de la banda son comprimibles. La compresiéon se puede lograr
proporcionando una seccidon de material mas blando o compresible. Adecuadamente, la compresién se logra
proporcionando uno o mas orificios a través de los extremos posteriores de los brazos de la banda.

La combinacién de la forma aerodinamica y la capacidad de comprimir esa parte de la banda entre los molares
posteriores puede aliviar el dolor de la TMJ y otras molestias experimentadas por los usuarios de dispositivos rigidos
convencionales.

Ademas, la capacidad de comprimir la banda permite el movimiento relativo de las mandibulas de los usuarios,
aliviando alin més la incomodidad.

En una realizacién, el aparato bucal se usa en combinacidén con una méaquina de CPAP que se conecta a la abertura
de entrada de aire del aparato bucal para insuflar aire en la boca.

Esto es diferente de la terapia de CPAP convencional en la que se insufla aire en la nariz. Con el método divulgado,
se puede introducir aire en la cavidad bucal. Esto permite que los pacientes con congestién y/u obstruccién nasal, que
son incompatibles con la CPAP convencional, puedan usar la CPAP.

Ademas, los dientes dentro de los canales de recepcién de arcada mantienen en su sitio el aparato bucal y los labios
proporcionan el sello alrededor del elemento de entrada de aire, que forma parte del aparato bucal y que recibe un
adaptador de salida de aire de la maquina de CPAP, o bien un adaptador de salida de aire de la méquina de CPAP
recibe el elemento de salida de aire del aparato bucal.

De esta forma, se puede evitar el uso de mascaras de CPAP convencionales. El aparato bucal elude la cavidad nasal
y cualquier obstruccidn en la misma.

En el presente documento también se divulga una combinacién que comprende un aparato bucal, como se define en
la reivindicacioén 1y se describe en el presente documento, y un adaptador que tiene una entrada de aire, una salida
de aire y un paso de aire entre la entrada de aire y la salida de aire, en donde la salida de aire esta configurada para
la comunicacion fluida con la abertura de entrada de aire del aparato y la entrada de aire estad configurada para la
comunicacién fluida con un suministro de aire.

Ademas, como se ha analizado anteriormente, el aparato bucal ubica la lengua en una posicién elevada llevando la
mandibula hacia delante. Sin animo de cefiirse a lateoria, se cree que la combinacién de llevar la lengua y la mandibula
hacia delante puede tener un efecto positivo en la via aérea, permitiendo asi que se aplique CPAP con una presion
méas baja que la que se requeriria con una interfaz de CPAP convencional.

La reduccién de la presién de CPAP puede evitar o reducir efectos secundarios indeseables tales como aire en el
estdbmago, dolor de estémago o gases. Es méas, a muchos pacientes les resulta dificil exhalar contra la presién positiva
de la CPAP.

Como alternativa, el dispositivo descrito también se puede usar junto con una CPAP nasal, ventilando por lo tanto
positivamente a través de la nariz y la boca al tiempo que se avanzan simultdneamente la mandibula y la lengua. Esta
ventilacién positiva combinada (trinivel) también requeriria mucha menos PAP y, por lo tanto, tendria menos fugas, la
necesidad minima de correas apretadas y de aire a través de la ventilacién oral irhd de la mano con una restriccién
minima por parte de la lengua. A diferencia de la mayoria de los aparatos MAD, que requieren un avance mandibular
sustancial acompafiado por los efectos perjudiciales anteriormente indicados.

Descripcién de las figuras

La Figura 1 es una vista en perspectiva frontal superior de un aspecto de un aparato bucal como se divulga en el
presente documento;

la Figura 2 es una vista en perspectiva superior posterior del mismo aparato bucal mostrado en la Figura 1;

la Figura 3 es una vista frontal del aparato bucal mostrado en la Figura 1;

la Figura 4 es una vista posterior del aparato bucal mostrado en la Figura 1;

la Figura 5 es una vista lateral del aparato bucal mostrado en la Figura 1,

la Figura 6 es una seccién transversal del aparato mostrado en la Figura 1

la Figura 7 es una vista en planta superior del aparato bucal mostrado en la Figura 1;

la Figura 8 es una vista en planta inferior del aparato bucal mostrado en la Figura 1;

la Figura 9 es una vista en planta superior de un aparato bucal de un aspecto divulgado adicional;

la Figura 10 es una vista en planta superior esquematica del aparato bucal mostrado en la Figura 1, y de la relacidén
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con las posiciones de los dientes de la arcada superior de un paciente;

la Figura 11 es una vista esquematica de la posicién de la lengua con respecto al aparato bucal de la Figura 1,

la Figura 12 es una vista en perspectiva frontal de un aparato bucal de otro aspecto divulgado adicional;

la Figura 13 es una vista en perspectiva posterior del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 14 es una vista frontal del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 15 es una vista posterior del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 16 es una vista lateral del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 17 es una vista en seccion transversal del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 18 es una vista superior del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 19 es una vista inferior del aparato bucal como se muestra en la Figura 12;

la Figura 20 es una seccidn transversal de otro aparato bucal adicional como se divulga en el presente documento;
la Figura 21 es una vista en perspectiva frontal de un adaptador de CPAP para su uso con los aparatos orales
divulgados;

la Figura 22 es una vista en perspectiva posterior del adaptador mostrado en la Figura 21;

la Figura 23 es una vista de extremo derecho del adaptador mostrado en la Figura 21,

la Figura 24 es una vista de extremo izquierdo del adaptador mostrado en la Figura 21;

la Figura 25 es una vista lateral del adaptador mostrado en la Figura 21;

la Figura 26 es una vista en seccion transversal del adaptador mostrado en la Figura 21,

la Figura 27 es una vista en planta superior del adaptador mostrado en la Figura 21;

la Figura 28 es una vista en perspectiva frontal del aparato bucal como se muestra en la Figura 12, con el adaptador
como se muestra en la Figura 21 ajustado al mismo;

la Figura 29 es una vista lateral de la combinacidén adaptada de aparato bucal como se muestra en la Figura 28;
la Figura 30 es una vista en seccién transversal de la combinacién adaptada de aparato bucal como se muestra
en la Figura 28;

la Figura 31 es una vista en perspectiva frontal de otra realizacién de un aparato bucal como se divulga en el
presente documento;

la Figura 32 es una vista lateral del aparato bucal como se muestra en la Figura 31;

la Figura 33 es una vista en perspectiva frontal del aparato bucal como se muestra en la Figura 33, con un
adaptador de CPAP instalado en el mismo y

la Figura 34 es una vista lateral del aparato bucal como se muestra en la Figura 33 con el adaptador mostrado en
seccion transversal.

Descripcion detallada

Un aparato bucal de acuerdo con esta divulgaciéon puede manifestarse en diversas formas. Sera conveniente en lo
sucesivo describir varias realizaciones de la invencién en detalle con referencia a los dibujos adjuntos. El propésito de
proporcionar esta descripcién detallada es instruir a las personas que estén interesadas en la materia objeto de la
invencién sobre cémo llevar la invencién a la practica. Sin embargo, debe entenderse claramente que la naturaleza
especifica de esta descripcidn detallada no reemplaza la generalidad de la divulgacion general precedente.

Las Figuras 1 a 8 muestran un primer aspecto de un aparato bucal 10. El aparato 10 puede estar hecho de silicona de
grado médico, que es un material de caucho flexible y cémodo para la boca. La flexibilidad también puede adaptarse
a usuarios con diferentes dimensiones bucales. La flexibilidad permite ademas cierto movimiento que no solo puede
proporcionar comodidad sino que puede acomodar el movimiento de la TMJ, para reducir la tensién en la articulacién.

El aparato también puede estar compuesto por un molde doble que tiene un elemento de base que no se ablanda
sustancialmente a temperaturas por debajo de 100 °C y sobre el elemento de base una capa de un material
termopléstico, tal como etileno acetato de vinilo (EVA), que puede ablandarse por debajo de 100 °C.

El elemento de base puede ser una poliolefina tal como polietileno (PE), polipropileno (PP) o mezclas de los mismos.
Un ejemplo de una mezcla adecuada de poliolefinas es una mezcla de PE/poliuretano (PU).

El elemento de base confiere un nivel adecuado de rigidez al elemento de base, pero tiene cierta flexibilidad y esto
permite que el aparato acomode arcadas con anchura variable.

Se apreciara que la flexibilidad permite un mejor ajuste mientras que la capa exterior moldeable proporciona un grado
de personalizacién.

El aparato 10 incluye un cuerpo de aparato en forma de U para montar sobre la arcada superior de un usuario. El
cuerpo de aparato 10 tiene una seccién frontal 12 y dos brazos 14, 16.

El aparato 10 incluye una pared interior 18 que se coloca en un lado lingual de la arcada superior del paciente, y una
pared exterior 20 que se coloca en el lado bucal de la misma. La pared exterior 20 tiene forma de U, con una parte
frontal 20f y dos brazos 20a. La pared interior 18 tiene forma de U, con una parte frontal 18fy dos brazos 18a.

El cuerpo de aparato 10 también incluye una banda 22 en forma de U, que interconecta la pared interior 18 y la pared
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exterior 20. Cuando el aparato 10 est4 en la boca de un usuario, la banda 22 se encuentra en el plano oclusal entre la
denticién de las arcadas superior e inferior durante el uso.

La pared interior 18, la pared exterior 20 y la banda 22 definen un canal de recepcién de arcada superior 24 y un canal
de recepcién de arcada inferior 26 dentro de los cuales se pueden recibir respectivamente la arcada superior, y la
denticién asociada con la misma, y la arcada inferior y la denticién asociada (vista mas claramente en la Figura 4) con
la misma.

La pared interior 18 incluye una porcién superior 28 que sobresale hacia arriba desde la banda 22 y una porcién inferior
30 que sobresale hacia abajo desde la banda 22. De manera similar, la pared exterior 20 comprende una porcién
superior 32 por encima de la banda 22 y una porcién inferior 34 por debajo de la banda 22.

La pared interior 18 tiene una superficie lingual 36 y una superficie de canal 38.

La pared exterior 20 tiene una superficie bucal frontal 40 que esta dimensionada para que cubra sustancialmente los
aspectos bucales de los dientes posteriores superiores e inferiores.

El aparato bucal 10 incluye un elemento de entrada de aire 44, que se extiende hacia delante desde la superficie bucal
frontal 40 de la pared exterior 20. El elemento de entrada de aire 44 puede tener cualquier forma o configuracién
adecuada, puede ser eliptico u ovoide en su seccibn transversal, y generalmente se ubica centralmente en la superficie
bucal 40. El elemento de entrada de aire 44 tiene una pared superior curvada 46 y una pared inferior curvada 48, y
una entrada eliptica 50 (como puede verse en la Figura 3). La entrada 50 est4 rodeada por un labio 52 (como se ve
en la Figura 6).

En otro aspecto, la entrada de aire puede ser ovoide. La entrada de aire también puede comprender una pluralidad de
aberturas de entrada.

La curvatura de las paredes superior e inferior 46, 48 del elemento de entrada de aire 44 esta disefiada para que los
labios de un usuario se ajusten cémodamente alrededor de la misma, para poder formar un sello labial alrededor del
elemento de entrada de aire 44. Esto significa que la Unica forma en la que el aire puede pasar a la boca es a través
de la entrada de aire 50. Se apreciara que otras formas o configuraciones del elemento de entrada de aire pueden
resultar adecuadas para este fin.

Como se puede ver en la seccién transversal de la Figura 6, la pared superior 46 y la pared inferior 48 definen un paso
de aire 54 que se extiende a través de la pared exterior 20.

La porcidn frontal de la pared interior 18f se inclina hacia atras, alejandose de la pared exterior 20 a medida que se
extiende hacia arriba desde la banda 22, en un angulo de aproximadamente 30 a 40 grados. Esto coincide con la
curvatura del lado lingual de los dientes superiores.

La porcién inferior de la pared interior 18 incluye un elevador de lengua 70 (mostrado en las Figuras 2 y 4). La parte
inferior 18! de la pared interior 18 tiene una regién de borde terminal inferior que esta engrosada para formar el elevador
de lengua 70. El elevador de lengua 70 fuerza a la lengua a mantener una posicién hacia arriba, que ayuda
adicionalmente a llevar la lengua hacia delante para abrir la via aérea.

En la parte superior 28 de la pared interior 18 esta situada de manera sustancialmente central una parte extendida,
orientada hacia atras, que forma un elemento de salida de aire 56. El elemento de salida de aire 56 tiene un cuerpo
de salida 58. El cuerpo de salida 58 tiene una pared superior 60 que es céncava en la direccién transversal y una
pared inferior 62 que también es cédncava en la direccién transversal.

El cuerpo de salida 58 comprende ademés unos bordes laterales 64, 66 opuestos y una salida de aire eliptica 68,
orientada hacia atrds. Como se observa en la Figura 7, los bordes laterales 64, 66 del cuerpo de salida 58 divergen
hacia fuera, hacia la salida de aire 68. La salida eliptica 68 tiene un borde superior 69 que es convexo en la direccidén
transversal y un borde inferior 72 que es convexo en la direccion transversal. El cuerpo de salida 58 también esta
arqueado alrededor de un centro radial a lo largo del eje longitudinal del cuerpo.

El elemento de salida de aire 56 estad configurado de tal manera que, en uso, la salida de aire quede ubicada
horizontalmente adyacente o cerca del paladar duro en una posicién entre los molares, adecuadamente en la regién
del segundo premolar PM y el primer molar M, como se muestra en la Figura 10. Esto coloca la salida de aire 68 por
encima de la lengua alrededor de la parte media del paladar duro.

La curvatura de la pared superior 60 del cuerpo de salida de aire 58 corresponde sustancialmente a la del paladar
duro de un usuario, para una mayor comodidad.

El elemento de salida de aire 56 tiene un grado de elasticidad tal que puede presionar comodamente contra el paladar
del paciente, para evitar u obstruir el paso de aire por encima del elemento de salida de aire 56 y el paladar durante
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la exhalacién, para optimizar el flujo de aire hacia la salida de aire 68.

La salida de aire 68 esta configurada para extenderse sustancialmente a través de la anchura del paladar duro en ese
punto. De esta manera, el aire entra en la cavidad bucal de manera uniforme a través de la cavidad.

Se define un paso de flujo de aire 71 entre la entrada de aire 50 y la salida de aire 68. El paso de flujo de aire 71 tiene
una parte de entrada 73 definida por el elemento de entrada de aire y una parte de salida 75 definida por el cuerpo de
elemento de salida de aire 58. El aparato bucal 10 incluye una parte intermedia curvada 74 de seccién transversal
constante. La parte 74 tiene una parte orientada hacia el interior, y una parte exterior. La parte interior recibe la punta
de la lengua de un usuario. La lengua es altamente sensible a los objetos en la boca, y explorard hapticamente el
elemento de salida de aire 56 y la parte 74. Esto lleva adicionalmente la lengua hacia delante. A continuacién se
describiran otras ventajas de esta colocacién de lengua.

El didmetro de la parte intermedia 74 es constante y de aproximadamente 6 mm a 8 mm. La anchura de la entrada de
aire es de aproximadamente 23 mm a 26 mm.

El flujo de fluido a través de una constriccién abrupta en una tuberia da como resultado una disminucién de la presion
de fluido. El flujo de fluido también experimenta una disminucién de la presiéon cuando se desplaza a través de una
curva en una tuberia. La presién de fluido también cae cuando un fluido fluye a través de una expansién abrupta.

Sin animo de cefiirse a la teoria, se cree que el flujo de aire procedente de la inhalacién mediante el elemento de
entrada atraviesa la constriccién en la parte intermedia 74 y recorre la curva en la misma. Esta disminucién de la
presién da como resultado una presién externa positiva que puede ayudar a la inhalacién.

Como se ha analizado anteriormente, el aparato bucal 10 empuja la lengua hacia adelante en un punto adyacente al
elemento de salida de aire 56. Este punto corresponde a la posicién de reposo nasal normal para respirar (sujeta al
grosor del elemento de salida de aire). Bajo circunstancias normales, tal posicién de la lengua inhibiria la respiracién
bucal y en una persona que respira por la boca la lengua se veria forzada hacia la posicién inferior en la que la punta
descansa contra los dientes superiores. Sin embargo, con el presente aparato, el aire se suministra por encima de la
lengua en una posicién aproximadamente a mitad de camino a lo largo del paladar duro y evita cualquier inhibicién de
este tipo, altiempo que fomenta la ubicacién delantera de la lengua T. Esto se muestra esquematicamente en la Figura
11.

El elemento de salida de aire 56 también es flexible, lo que permite que la lengua presione contra el mismo. Se puede
animar a un paciente a hacer esto para ejercitar y entrenar la lengua, de cara a adoptar la posicién correcta cuando
no se esté usando el aparato.

Sin animo de cefiirse a la teoria, se cree que la presién positiva suministrada a la boca a través del elemento de salida
de aire 56, combinada con la forma y la configuraciéon de la parte superior del elemento de salida de aire contra el
paladar duro, mas la actividad de la lengua contra el elemento de salida de aire 56, pueden ayudar a la expansién del
maxilar. La pared lateral de cada cavidad nasal consiste principalmente en el maxilar. Por lo tanto, la expansién del
maxilar puede aumentar el tamafio de la cavidad nasal, reduciendo asi la obstruccién nasal. Esto, a su vez, con el
tiempo puede aliviar al menos parcialmente los sintomas de la OSA.

La Figura 9 muestra un aparato bucal 110 alternativo en el que el elemento de entrada de aire 144 se estrecha desde
la abertura de entrada de aire 150 hacia el aparato 110.

Ademas, los canales de recepcion de arcada superior y de arcada inferior estdn configurados para el avance
mandibular (véase la Figura 6). Esto lleva fisicamente la mandibula y la lengua hacia delante y abre alin més la via
aérea faringea.

Las Figuras 12 a 19 muestran un aparato bucal 210 de otro aspecto de la divulgacién. Se usaran los mismos nameros
de referencia para definir las mismas caracteristicas.

El aparato bucal 210 es sustancialmente igual que el aparato bucal de la Figura 1 con la adicién de tres canales
compresibles 212 en la banda 22 de cada brazo 14, 16. Los canales pueden estar abiertos o cerrados. Los canales
son compresibles, lo que permite ademas el movimiento relativo de la mandibula para reducir la tensién en la TMJ.

Tanto el cuerpo de elemento de salida de aire 256 como la salida de aire 268 tienen una configuracién diferente, que
puede verse mejor comparando las vistas en seccidn transversal de las Figuras 11y 17.

El cuerpo de elemento de salida de aire 256 tiene una pared superior 260 y una pared inferior 262 que son divergentes
en lugar de paralelas. El cuerpo del elemento de salida de aire 256 también estd en un angulo de aproximadamente
30 a 45 grados con respecto a la horizontal en lugar de en paralelo. El cuerpo de salida de aire 256 es mas corto y se
extiende hacia atras, hasta los premolares.
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El espacio S donde se asienta la punta de la lengua es mas grande que el de la Figura 11, lo que puede facilitar aun
méas la colocacién correcta de la lengua.

La Figura 20 muestra otro aparato bucal 340 similar al de las Figuras 12 a 19 pero que tiene un Unico canal de aire
350.

Las Figuras 21 a 26 muestran un adaptador 300 que puede usarse para conectar el aparato bucal a un tubo de salida
de una méquina de CPAP.

El adaptador 300 tiene un elemento de entrada de aire cilindrico 302 con una entrada 304. El elemento de entrada
302 esté configurado para la conexién fluida con un tubo de salida de aire de CPAP. El elemento de entrada 302
puede recibir el tubo de CPAP o ser recibido por el mismo.

El adaptador 300 tiene un elemento de salida 306 de seccion transversal eliptica, que esta configurado para una
conexién fluida con el elemento de entrada de aire 44 de los aparatos bucales 10, 210. El elemento de entrada de aire
44 puede recibir el elemento de salida de aire 306 o ser recibido por el mismo.

El elemento de entrada 302 y el elemento de salida 306 estan separados por una pestafia eliptica 308 que, en uso,
actla a modo de tope contra los labios de un paciente.

Las Figuras 28 a 30 muestran el adaptador 300 conectado al aparato 210. Se apreciara que una disposicién de este
tipo puede ser mas cdémoda para un usuario que una mascara nasal o de cara completa. No se requieren sellos contra
la cara ni correas de la barbilla.

Como puede verse en la Figura 30, hay una contraccién C repentina en la direccién de flujo de entrada desde el
elemento de entrada de aire 302 al elemento de salida de aire 306. Las contracciones repentinas en las tuberias
provocan una marcada caida de presién debido a un aumento en la velocidad y una pérdida de energia debido a la
turbulencia.

Las Figuras 31 y 32 muestran un aparato bucal 410 de otro aspecto de la divulgacidén. Se usaran los mismos nimeros
de referencia para definir las mismas caracteristicas.

El aparato bucal 410 es sustancialmente igual que el aparato bucal de la Figura 1, con la adicién de una lengueta
superior 412 formada en la pared superior 46 de la entrada de aire 44 y una lengleta inferior 414 formada en la pared
inferior 48 de la entrada de aire 44.

Las Figuras 33 a 34 muestran un adaptador 400 de otro aspecto conectado al aparato 410. Se usaran los mismos
nameros de referencia para definir las mismas caracteristicas.

El adaptador 400 es sustancialmente igual que el adaptador de las Figuras 21 a 26, con la adicién de una ranura
superior 416 y una ranura inferior 418 formadas en una superficie interna del elemento de salida 306, situada
adyacente a la brida eliptica 308. El rebaje superior 416 esta configurado para acoplarse con la lengleta superior 412
del aparato bucal y el rebaje inferior 428 esté configurado para acoplarse con la lengueta inferior 414, para asegurar
de este modo de manera desmontable el elemento de entrada de aire 306 del adaptador 400 al aparato 410. Las
paredes del adaptador son suficientemente elasticas para proporcionar un acoplamiento por ajuste a presidén con el
aparato 410.

El avance mandibular para una persona que tenga una mordida normal ejerceréa cierta tensién sobre la articulacion
temporomandibular (TMJ). La flexibilidad del material de silicona, o del material de un elemento de base cuando el
aparato bucal esté compuesto por un molde doble, permite cierto movimiento relativo de la mandibula que puede
aliviar al menos parcialmente tal tensiéon. Sin embargo, esta tensién es significativamente menor que en los dispositivos
MAD conocidos en la técnica. Algunos efectos secundarios comunes de los dispositivos MAD conocidos en la técnica
incluyen molestias o dolor de la TMJ y dolor miofascial. El avance a largo plazo puede causar dafio y disfuncién de la
TMJ.

La combinacién de la posicién de la lengua hacia delante y el avance mandibular minimo de los presentes aparatos
permite la apertura de la via aérea faringea en extensiones comparables con los MAD de la técnica conocidos, que
hacen avanzar significativamente la mandibula. Por lo tanto, usando los presentes aparatos se logra una menor
tensién en la TMJ que con los MAD conocidos en la técnica. Esto permite una mayor comodidad del paciente, lo que
generalmente se traduce en un mayor cumplimiento por su parte. Esta ubicacién de la lengua también alterna la accién
retrusiva del maxilar.

El aparato bucal también se puede usar junto con una maquina de CPAP, conectando el tubo de aire de CPAP al
elemento de salida de aire.

Se apreciara que los aparatos bucales divulgados no requieren un ajuste personalizado durante su fabricacion, en
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virtud de la flexibilidad del material termoplastico. Los aparatos bucales pueden fabricarse facilmente mediante moldeo
por inyeccidn a una fraccién del coste de los dispositivos hechos a medida. Como alternativa, el dispositivo
prefabricado de doble molde puede adaptarse a medida con las caracteristicas anteriores.

La configuracidn del elemento de salida de aire promueve el posicionamiento voluntario de la lengua hacia delante, lo

que abre la via aérea. Esto puede reducir la cantidad requerida de avance mandibular. Esto a su vez reduce la tensién
en la TMJ. La tensién en la TMJ se ve reducida adicionalmente por la flexibilidad del aparato.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato bucal para el tratamiento del trastorno respiratorio del suefio en un paciente, comprendiendo el aparato
bucal:

un cuerpo de aparato (10) en forma de U con una seccién frontal (12) y dos brazos (14, 16), incluyendo el cuerpo
de aparato (10) una pared interior (18) y una pared exterior (20);

una banda (22) que interconecta la pared interior (18) y la pared exterior (20) para definir un canal de recepcién de
arcada dental superior (24);

un elemento de entrada de aire (44) que se extiende hacia delante desde la seccién frontal (12) del cuerpo del
aparato (10), formando el elemento de entrada de aire (44) una abertura de entrada de aire (50) que esta separada
del cuerpo de aparato (10) para la entrada de aire durante la inhalacién;

un elemento de salida de aire (56) con una abertura de salida de aire (68), configurada para quedar ubicada por
encima de la lengua del paciente durante el uso y que esta ubicada de manera horizontalmente adyacente al
paladar duro o cerca del mismo en una posicién entre los molares, para dirigir el aire inhalado entre la lengua y el
paladar duro del paciente hacia la cavidad bucal posterior del paciente; y

un paso de flujo de aire que comunica la abertura de entrada de aire (50) con la abertura de salida de aire.

2. El aparato bucal de la reivindicacién 1, en donde la abertura de entrada de aire (50) tiene un area en seccién
transversal para respirar que permite que el paciente respire completamente por la boca.

3. El aparato bucal de la reivindicacién 2, en donde el elemento de entrada de aire (44) esta configurado para permitir
que los labios del paciente formen un sello labial alrededor del elemento de entrada de aire durante el uso.

4. El aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde el elemento de entrada de aire (44) tiene
una forma cilindrica eliptica.

5. El aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en donde el paso de flujo de aire tiene una parte
restringida entre el elemento de entrada de aire (44) y el elemento de salida de aire (56).

6. El aparato bucal de la reivindicacién 5, en donde el area de flujo en seccién transversal del elemento de entrada de
aire (44) entre la entrada de flujo de aire (50) y la parte constrefiida estad entre aproximadamente 200 mm? y
aproximadamente 400 mm?.

7. El aparato bucal de |a reivindicacion 5, en donde el &rea de flujo en seccién transversal de la parte constrefiida esta
entre aproximadamente 50 mm? y aproximadamente 100 mm?.

8. El aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en donde el elemento de salida de aire (56) esta
configurado para apoyarse contra el paladar duro del paciente o estar cerca del mismo cuando el aparato esta en la
boca del paciente.

9. El aparato bucal de la reivindicacién 8, en donde el elemento de salida de aire (56) tiene un grado de elasticidad tal
que hace contacto con el paladar duro o presiona elasticamente contra el mismo, para dirigir el flujo de aire inhalado
a través de la salida de flujo de aire por encima de la lengua del paciente.

10. El aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que comprende ademas un canal de recepcidn
de arcada dental inferior (26).

11. El aparato bucal de la reivindicaciéon 10, en donde los canales de recepcién de arcada dental superior (24) y de
arcada dental inferior (26) estan configurados de modo que, cuando se lleve puesto el aparato bucal en la boca, se
haga avanzar la mandibula del paciente.

12. Una combinacién de un aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, y un adaptador (300) para
acoplar operativamente con el aparato,

en donde el adaptador (300) comprende:

una entrada de aire (304) y una salida de aire, y un paso de aire entre la entrada de aire (304) y la salida de aire,
estando la salida de aire del adaptador (300) configurada para la comunicacién fluida con la abertura de entrada de
aire (50) del aparato, y estando la entrada de aire (304) del adaptador (300) configurada para la comunicacion fluida
con un suministro de aire.

13. Una combinacién de un aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, para el tratamiento de
trastornos respiratorios del suefio, y un adaptador (300) de acuerdo con la reivindicacién 12, en donde el adaptador
(300) comprende un elemento de salida (306) que forma dicha salida de aire que esta configurada para la
comunicacién fluida con la abertura de entrada de aire (50) en el aparato, y un elemento de entrada (302) que forma
dicha entrada de aire (304) que esta configurado para la comunicacién con un suministro de aire que comprende un
tubo de salida de aire de CPAP.
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14. Una combinacién de un aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y un adaptador (300) de
acuerdo con la reivindicacién 13, en donde el elemento de salida (306) del adaptador tiene una configuracién de
seccidn transversal eliptica, y el elemento de entrada (302) del adaptador (300) tiene una configuracién de seccién
transversal cilindrica, y el elemento de entrada (302) y el elemento de salida (306) del adaptador (300) estan separados
por una pestafia eliptica para actuar a modo de tope contra los labios del paciente durante el uso.

15. Una combinacién de un aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y un adaptador (300) de
acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 12 a 14, que comprende ademas un tubo de salida de aire de
CPAP, en donde la entrada de aire (304) en el elemento de entrada (302) del adaptador (300) estd conectada
operativamente a un extremo del tubo de salida de aire de CPAP, y un extremo opuesto del tubo de salida de aire de
CPAP sirve para el acoplamiento con una maquina de CPAP.

16. Una combinacién de un aparato bucal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y de una maquina de CPAP

para suministrar presién de aire positiva,
en donde la méaquina de CPAP se conecta operativamente al elemento de entrada de aire (44) del aparato bucal.
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Figura 2
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Figura 4
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Figura 8
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Figura 11
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