ES 2988 349 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

AR v ~
> é ESPANA @Nﬂmero de publicacion: 2 988 349
@Int. Cl.:

AG61N 1/36
AG61N 1/378
G16H 20/30
G16H 40/63
A61N 1/372
A61N 1/37

® TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacién y nimero de la solicitud europea: 27.01.2012  E 20209052 (8)
Fecha y nimero de publicacién de la concesion europea: 15.05.2024  EP 3821941

Titulo: Sistema de estimulador neural

Prioridad: @ Titular/es:

28.01.2011 US 201161437561 P CURONIX LLC (100.0%)
1310 Park Central Blvd. South

Fecha de publicacion y mencién en BOPI de la Pompano Beach, FL 33064, US
traduccién de la patente: @ Inventor/es:

20.11.2024 LARSON, PATRICK;
ANDRESEN, CHAD y
PERRYMAN, LAURA TYLER

Agente/Representante:
ELZABURU, S.L.P

AVisO:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




ES 2 988 349 T3

DESCRIPCION
Sistema de estimulador neural
Campo técnico
Esta descripcion esta relacionada con estimuladores neurales implantados.
Antecedentes

La modulacion neural de tejido neural en el cuerpo por estimulacion eléctrica se ha convertido en un tipo importante
de terapia para condiciones inhabilitantes crénicas, tales como dolor crénico, problemas de iniciacién y control de
movimiento, movimientos involuntarios, distonia, incontinencia urinaria y fecal, dificultades sexuales, insuficiencia
vascular, arritmia cardiaca y mas. La estimulacién eléctrica de la columna vertebral y haces nerviosos que dejan la
médula espinal fue la primera terapia aprobada de modulacién neural y se viene usando comercialmente desde los
70. Los electrodos implantados se usan para pasar corrientes eléctricas pulsatiles de frecuencia controlable, anchura
y amplitudes de impulsos. Dos o mas electrodos estan en contacto con elementos neurales, principalmente axones, y
pueden activar selectivamente diametros variables de axones, con beneficios terapéuticos positivos. Se utiliza una
variedad de técnicas terapéuticas de estimulacion eléctrica intracuerpo para tratar condiciones neuropaticas que
utilizan un estimulador neural implantado en la columna vertebral o areas circundantes, incluido el cuerno dorsal,
ganglios de raiz dorsal, raices dorsales, fibras de columna dorsal y haces nerviosos periféricos que dejan la columna
dorsal o el cerebro, tales como nervios vagos, occipital, trigeminal, hipogloso, sacral y coccigeol.

Compendio

Segun la invencién, se proporciona un sistema como se define por la reivindicacién 1. Rasgos ventajosos adicionales
de la invencién se definen en las reivindicaciones dependientes.

Implementaciones de este y otros aspectos pueden incluir los siguientes rasgos. La sefial de entrada también puede
contener parametros de estimulo de codificacion de informacién para el uno o mas impulsos eléctricos y el uno o mas
circuitos se configuran para crear los impulsos eléctricos basandose en los parametros de estimulo de codificacion de
informacién. El uno o mas parametros pueden incluir una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos o una impedancia
del uno o mas electrodos. El uno o mas circuitos se pueden configurar de manera que un nivel de la sefial de entrada
determina directamente una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural por el uno o mas
electrodos.

El uno o mas circuitos se pueden configurar para limitar una caracteristica del uno o mas impulsos eléctricos aplicados
al tejido neural por el uno o mas electrodos de modo que una carga por fase resultante del uno o mas impulsos
eléctricos permanece por debajo de un nivel de umbral; generar una sefial de realimentacion de limite cuando la carga
por fase resultante del uno o mas impulsos eléctricos haya superado el nivel de umbral si el uno o mas circuitos no
habia limitado la caracteristica del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos
de modo que la carga por fase resultante del uno o mas impulsos eléctricos permanecia por debajo del nivel de umbral;
y enviar la sefial de realimentacién de limite a la antena dipolo de manera que la antena dipolo transmite la sefial de
realimentacion de limite a la segunda antena a través de acoplamiento radiativo eléctrico. La caracteristica del uno o
mas impulsos aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos puede ser un nivel de corriente y el nivel de umbral
puede ser un nivel de umbral de corriente.

El uno o mas circuitos se pueden configurar para crear el uno o mas impulsos eléctricos de manera que el uno o mas
impulsos eléctricos dan como resultado una carga neta sustancialmente cero. Para crear el uno o mas impulsos
eléctricos de manera que el uno 0 mas impulsos eléctricos dan como resultado una carga neta sustancialmente cero,
el uno o mas circuitos pueden incluir al menos un condensador en serie con el uno o mas electrodos.

El uno o mas circuitos pueden incluir un componente de acondicionamiento de forma de onda para crear el uno o mas
impulsos eléctricos adecuados para estimulacion de tejido neural usando la energia eléctrica contenida en la sefial de
entrada; una interfaz de electrodo conectada al circuito de acondicionamiento de forma de onda, la interfaz de electrodo
se configura para recibir el uno o mas impulsos eléctricos del circuito de acondicionamiento de forma de onda y
suministrar el uno o mas impulsos eléctricos al uno o mas electrodos; y un controlador conectado a la interfaz de
electrodo, el controlador se configura para generar la sefial de realimentacion de estimulo y enviar la sefial de
realimentacion de estimulo a la antena dipolo. El componente de acondicionamiento de forma de onda puede incluir
un rectificador conectado a la antena dipolo, el rectificador configurado para recibir la sefial de entrada de la antena
dipolo y generar una forma de onda eléctrica rectificada basandose en la sefial de entrada; un componente de equilibrio
de carga configurado para crear el uno 0 mas impulsos eléctricos basandose en la forma de onda eléctrica rectificada
de manera que el uno o mas impulsos eléctricos dan como resultado una carga neta sustancialmente cero en el uno
o mas electrodos; y un limitador de carga configurado para limitar una caracteristica del uno o mas impulsos eléctricos
de modo que una carga por fase resultante del uno o mas impulsos eléctricos permanece por debajo de un nivel de
umbral, en donde los impulsos eléctricos limitados se envian a la interfaz de electrodo desde el limitador de carga.

El uno o mas electrodos pueden incluir una pluralidad de electrodos y el uno o mas circuitos se pueden configurar para
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designar selectivamente cada uno de los electrodos para actuar como electrodo de estimulacién, actuar como
electrodo de retorno, o estar inactivo.

Los electrodos, la antena dipolo y uno o0 mas circuitos se pueden configurar y disponer geométricamente para ubicarse
en una de las siguientes ubicaciones: espacio epidural de la columna vertebral, cerca, debajo 0 sobre la duramadre
de la columna vertebral, en tejido en las cercanias de la columna vertebral, en tejido ubicado cerca del cuerno dorsal,
ganglios de raiz dorsal, raices dorsales, fibras de columna dorsal y/o haces nerviosos periféricos que dejan la columna
dorsal de la columna vertebral, ganglios abdominales, toracicos y trigeminales, nervios periféricos, estructuras
cerebrales profundas, superficie cortical del cerebro y nervios sensoriales 0 motores.

El estimulador neural implantable puede no incluir una fuente de alimentacién interna. El uno o mas circuitos pueden
incluir unicamente componentes pasivos. La sefial de entrada puede tener una frecuencia de portadora en el intervalo
de aproximadamente 300 MHz a aproximadamente 8 GHz. El médulo de controlador incluye una primera antena y uno
0 mas circuitos. La primera antena se configura para enviar una sefial de entrada que contiene energia eléctrica a una
segunda antena a través de acoplamiento radiativo eléctrico. La segunda antena es una antena dipolo y se ubica en un
estimulador neural implantable que se configura para crear uno o mas impulsos eléctricos adecuados para estimulacién
de tejido neural usando la sefial de entrada, en donde el estimulador neural implantable esta separado del médulo de
controlador. La primera antena también se configura para recibir una o mas sefiales de la antena dipolo. El uno o mas
circuitos se configuran para generar la sefial de entrada y enviar la sefial de entrada a la antena dipolo; extraer una sefial
de realimentacion de estimulo de una o mas sefiales recibidas por la primera antena, la sefial de realimentacion de
estimulo es enviada por el estimulador neural implantable e indica uno o mas parametros del uno o mas impulsos
eléctricos; y ajustar parametros de la sefial de entrada basandose en la sefial de realimentacion de estimulo.

Implementaciones de estos y otros aspectos pueden incluir uno 0 mas de los siguientes rasgos. Por ejemplo, el uno o
mas parametros de los impulsos eléctricos incluyen una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al tejido
neural y el uno o mas circuitos se configuran para ajustar una potencia de la sefial de entrada basandose en la amplitud
del uno o mas impulsos eléctricos. El uno o mas circuitos se pueden configurar para obtener una sefial de alimentacién
hacia delante que es reflectante de una amplitud de una sefial enviada a la primera antena; obtener una sefial de
alimentacion inversa que es reflectante de una amplitud de una parte reflejada de la sefial enviada a la primera antena;
determinar un valor de discordancia indicativo de una magnitud de una discordancia de impedancia basandose en la
sefial de alimentacion hacia delante y la sefial de alimentacion inversa; y ajustar parametros de la sefial de entrada
basandose en el valor de discordancia.

El sistema puede incluir el estimulador neural implantable. El estimulador neural implantable puede incluir uno o mas
electrodos configurados para aplicar el uno o mas impulsos eléctricos a tejido neural y uno o mas circuitos. El uno o
mas circuitos se pueden configurar para crear el uno 0 mas impulsos eléctricos; suministrar el uno o mas impulsos
eléctricos al uno o mas electrodos de manera que el uno o mas electrodos aplican el uno o mas impulsos eléctricos a
tejido neural; generar la sefial de realimentacién de estimulo; y enviar la sefial de realimentacion de estimulo a la
antena dipolo de manera que la antena dipolo transmite la sefial de realimentacion de estimulo a la primera antena a
través de acoplamiento radiativo eléctrico.

La sefial de entrada también puede contener parametros de estimulo de codificacion de informacion para el uno o mas
impulsos eléctricos y el estimulador neural implantable se configura para crear el uno o mas impulsos eléctricos
basandose en los parametros de estimulo de codificaciéon de informacion. El uno o mas parametros del uno o mas
impulsos eléctricos pueden incluir una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos o una impedancia del uno o mas
electrodos. El uno o mas circuitos del estimulador neural implantable se puede configurar de manera que un nivel de
la sefial de entrada determina directamente una amplitud del uno 0 mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural
por el uno o mas electrodos.

El uno o mas circuitos del estimulador neural implantable se pueden configurar para limitar una caracteristica del uno
0 mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos de modo que una carga por fase
resultante del uno o mas impulsos eléctricos permanece por debajo de un nivel de umbral; generar una sefial de
realimentacion de limite cuando la carga por fase resultante del uno 0 mas impulsos eléctricos haya superado el nivel
de umbral si el uno 0 mas circuitos no habia limitado la caracteristica del uno 0 mas impulsos eléctricos aplicados al
tejido neural por el uno o mas electrodos de modo que la carga por fase resultante del uno o mas impulsos eléctricos
permanecia por debajo del nivel de umbral; y enviar la sefial de realimentacién de limite a la antena dipolo de manera
que la antena dipolo transmite la sefial de realimentacion de limite a la segunda antena a través de acoplamiento
radiativo eléctrico. La caracteristica del uno o0 mas impulsos aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos
puede ser un nivel de corriente y el nivel de umbral puede ser un nivel de umbral de corriente.

El uno o mas circuitos del médulo de controlador se pueden configurar para recibir la sefial de realimentacion de limite
de la antena dipolo; y atenuar la sefial de entrada en respuesta a recibir la sefial de realimentacion de limite.

El uno o mas circuitos se pueden configurar para crear el uno o mas impulsos eléctricos de manera que el uno o mas
impulsos eléctricos dan como resultado una carga neta sustancialmente cero. Para crear el uno o mas impulsos
eléctricos de manera que el uno 0 mas impulsos eléctricos dan como resultado una carga neta sustancialmente cero,
el uno o mas circuitos del estimulador neural implantable pueden incluir al menos un condensador en serie con el uno
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0 mas electrodos.

El uno o mas circuitos del estimulador neural implantable pueden incluir un componente de acondicionamiento de
forma de onda para crear el uno o mas impulsos eléctricos adecuados para estimulacion de tejido neural usando la
energia eléctrica contenida en la sefial de entrada; una interfaz de electrodo conectada al circuito de
acondicionamiento de forma de onda, la interfaz de electrodo se configura para recibir el uno o mas impulsos eléctricos
del circuito de acondicionamiento de forma de onda y suministrar el uno o mas impulsos eléctricos al uno o mas
electrodos; y un controlador conectado a la interfaz de electrodo, el controlador se configura para generar la sefial de
realimentacion de estimulo y enviar la sefial de realimentacion de estimulo a la antena dipolo. El componente de
acondicionamiento de forma de onda puede incluir un rectificador conectado a la antena dipolo, el rectificador
configurado para recibir la sefial de entrada de la antena dipolo y generar una forma de onda eléctrica rectificada
basandose en la sefial de entrada; un componente de equilibrio de carga configurado para crear el uno o mas impulsos
eléctricos basandose en la forma de onda eléctrica rectificada de manera que el uno o mas impulsos eléctricos dan
como resultado una carga neta sustancialmente cero en el uno o mas electrodos; y un limitador de carga configurado
para limitar una caracteristica del uno o mas impulsos eléctricos de modo que una carga por fase resultante del uno o
mas impulsos eléctricos permanece por debajo de un nivel de umbral, en donde los impulsos eléctricos limitados se
envian a la interfaz de electrodo a través del limitador de carga.

El estimulador neural implantable puede incluir una pluralidad de electrodos. El uno o0 mas circuitos del médulo de
controlador se pueden configurar para generar una sefial de control que designa qué electrodos actian como
electrodos de estimulacion, qué electrodos actiian como electrodos de retorno, y qué electrodos estan inactivos; y
enviar la sefial de control a la primera antena de manera que la primera antena transmite la sefial de control a la antena
dipolo a través de acoplamiento radiativo eléctrico. El uno o mas circuitos del estimulador neural implantable se pueden
configurar para designar selectivamente cada uno de los electrodos para actuar como electrodo de estimulacién,
actuar como electrodo de retorno, o estar inactivo basandose en la sefial de control.

El estimulador neural implantable puede no incluir una fuente de alimentacion interna. El uno o mas circuitos del
estimulador neural implantable pueden incluir Unicamente componentes pasivos. La sefial de entrada tiene una
frecuencia de portadora en el intervalo de aproximadamente 300 MHz a aproximadamente 8 GHz

El estimulador neural implantado puede no incluir una fuente de alimentacion interna. El estimulador neural implantado
puede incluir al menos un condensador en serie con el uno o mas electrodos.

Implementaciones de la tecnologia descrita en esta memoria pueden incluir una o mas de las siguientes ventajas. Por
ejemplo, implementaciones pueden evitar los numerosos modos de fallo asociados con médulos implantados de
generador de impulsos que se conectan a electrodos a través de conductores fisicos, tales como pérdida de
continuidad eléctrica debida a flexion mecanica, desprendimiento mecénico provocado por movimiento natural del
cuerpo, impacto del conjunto de electrodo conductor en tejido, infeccion e irritacion incémoda.

Diversas implementaciones pueden ser Utiles para terapias de modulacién neural que involucran el cerebro. Areas del
cerebro pueden ser estimuladas para ayudar a tratar los sintomas de dolor cronico, ayudar con trastornos de
movimiento, depresion clinica, controlar epilepsia y mas. La corteza del cerebro es un objetivo de estimulacién neural
donde se posicionan electrodos de estimulacién fuera de la duramadre. Diversas implementaciones pueden emplear
volumen de conductor/electrodo mas de diez veces menor que electrodos actualmente usados para tal estimulacion.
Tales electrodos pueden requerir la creacion de un orificio grande en el craneo, 1,0 mm? o mas de diametro. Tales
implementaciones pueden ser eyectadas desde una luz de inyector extremadamente pequefia, tal como una aguja
tipica 22-gauge usada en colocaciones laparoscépicas o endoscopicas. Asi, algunas implementaciones pueden
emplear un orificio en el craneo mucho mas pequefio que los dispositivos actuales. Si se tienen que insertar varios
estimuladores, se puede colocar un catéter a través del orificio, dirigir con un estilete retirable, y los estimuladores
pueden ser impulsados afuera del catéter colocado en sus respectivas ubicaciones.

Se usa estimulacién cerebral profunda (DBS, del inglés deep brain stimulation) para tratar los sintomas que surgen de
dolor cronico, trastornos de movimiento, trastornos obsesivo-compulsivo, y epilepsia. Objetivos de ubicaciones para
colocacion de electrodo para tratar sintomas de dolor crénico con DBS incluyen la materia gris periventricular y el
talamo sensorial. Objetivos de ubicaciones en el cerebro para tratamiento de los sintomas de trastornos de movimiento,
tales como Parkinson incluyen talamo ventral intermedio, nicleo subtalamico y el globo palido. El hipotadlamo es un
objetivo de ubicacién para colocacién de electrodo para tratar sintomas epilépticos con DBS. La colocacion de diversas
implementaciones profundas en el cerebro puede provocar minimo trauma agudo o reacciones cronicas debido al
pequefio tamafio del estimulador.

Aplicaciones de la tecnologia cerca de la médula espinal pueden incluir ventajas de facilidad de insercién, eliminacién
de hilos de extensién, y no hay requisito de un generador de impulsos implantable para administrar una terapia cronica.
Se usa estimulacion de médula espinal para tratar dolor neuropatico crénico, especialmente dolor lumbar y
radiculopatia, insuficiencia vascular en los pies 0 manos, angina de pecho, y mas. Diversas implementaciones de la
tecnologia pueden permitir la colocacion de electrodos en el espacio epidural, entre la duramadre y membranas
aracnoideas, que es practica estandar en la técnica, o subduralmente en el espacio intratecal, puesto que reacciones
significativas y cicatrizacién serian minimas. La insercién en cualquiera de estos espacios puede hacerse eyectando
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el dispositivo desde una aguja 22-gauge o afuera de un catéter dirigido a la posicién apropiada por un estilete retirable.
En algunas implementaciones, una vez en posicién, no se necesitan incisiones adicionales en la piel o colocacion de
extensiones, receptores o generadores de impulsos implantados. Diversas implementaciones del sistema de
modulacién neural inalambrica pueden tener ventajas significativas debido al tamafio pequefio y la ausencia de hilos
de extensién para trasferir energia, lo que permite la colocacion con trauma minimo y terapia eficaz de larga duracién
en lugares donde dispositivos implantables mas grandes podrian provocar mas tejido cicatrizal y reacciones de tejido
que pueden afectar a la eficacia y la seguridad.

Diversas implementaciones puede ser de coste inherentemente bajo comparadas con sistemas implantables
existentes de modulacioén neural, y esto puede llevar a adopciéon mas amplia de terapia de modulacién neural para
pacientes en necesidad asi como reduccién de coste total para el sistema de asistencia sanitaria.

Los detalles de una o mas implementaciones se presentan en los dibujos adjuntos y la siguiente descripcién. Otros
rasgos, objetos y ventajas se haran evidentes a partir de la descripcion y los dibujos, y de las reivindicaciones.

Descripcion de los dibujos
La figura 1 representa un diagrama de alto nivel de un ejemplo de un sistema de estimulacion neural inaldmbrica.
La figura 2 representa un diagrama detallado de un ejemplo del sistema de estimulacién neural inalambrica.

La figura 3 es un diagrama de flujo que muestra un ejemplo del funcionamiento del sistema de estimulador neural
inalambrico.

La figura 4 representa un diagrama de flujo que muestra un ejemplo del funcionamiento del sistema cuando el
nivel de corriente en los electrodos esta por encima del umbral limite.

La figura 5 es un diagrama que muestra ejemplos de sefales que se pueden usar para detectar una discordancia
de impedancia.

La figura 6 es un diagrama que muestra ejemplos de sefiales que se pueden emplear durante el funcionamiento
del sistema de estimulador neural inalambrico.

La figura 7 es un diagrama de flujo que muestra un proceso para que el usuario controle el estimulador neural
inalambrico implantable a través de un programador externo en un sistema de realimentacion de bucle abierto.

La figura 8 es otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para que el usuario controle el estimulador
inalambrico con limitaciones en los limites inferior y superior de amplitud de corriente.

La figura 9 es incluso otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para que el usuario controle el estimulador
neural inalambrico a través de ajustes de parametros preprogramados.

La figura 10 es todavia otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para un estado de bateria baja para el
modulo de generador de impulsos de RF. La figura 11 es incluso otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso
para que un Representante del Fabricante programe el estimulador neural inalambrico implantado.

La figura 12 es un diagrama de circuito que muestra un ejemplo de un estimulador neural inalambrico.
La figura 13 es un diagrama de circuito de otro ejemplo de un estimulador neural inalambrico.
Descripcion detallada

Los siguientes ejemplos/aspectos/realizaciones de: (1) un sistema para usar en terapia, el sistema incluye un
estimulador neural implantable (114) y un médulo de controlador (106), el estimulador neural implantable configurado
para ser implantado dentro del cuerpo de un paciente de manera que uno o mas electrodos del estimulador neural se
posicionan para aplicar impulsos eléctricos a tejido neural, el estimulador neural incluye una primera antena (238)
configurada para recibir una sefial de entrada que contiene energia eléctrica, y el moédulo de controlador posicionado
cerca del cuerpo del paciente, el médulo de controlador conectado a una segunda antena (110), que comprende las
etapas de: generar, por parte del modulo de controlador, la sefial de entrada: enviar, por parte del médulo de
controlador, la sefal de entrada a la segunda antena de manera que segunda antena transmite la sefial de entrada a
la primera antena de la estimulador neural a través de acoplamiento no inductivo radiativo eléctrico; crear, por parte
del estimulador neural, uno o mas impulsos eléctricos adecuados para estimulacién del tejido neural usando la energia
eléctrica contenida en la sefial de entrada; suministrar, por parte del estimulador neural, el uno o mas impulsos
eléctricos al uno 0 mas electrodos de manera que el uno o mas electrodos aplican el uno 0 mas impulsos eléctricos al
tejido neural; generar, por parte del estimulador neural, una sefial de retroinformaciéon de estimulo, la sefial de
retroinformacién de estimulo indica uno o0 méas parametros del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural
por el uno o mas electrodos; transmitir, por parte del estimulador neural, la sefial de retroinformacién de estimulo
desde la primera antena a la segunda antena a través de acoplamiento radiativo eléctrico; extraer, por parte del médulo
de controlador, la sefial de retroinformacion de estimulo desde una o més sefiales recibidas por la segunda antena: y
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ajustar, por parte del médulo de controlador, parametros de la sefial de entrada en funcién de la sefial de
retroinformacion de estimulo; y (2) un método para hacer funcionar un estimulador neural implantable (114), el
estimulador neural implantable configurado para ser implantado dentro del cuerpo de un paciente de manera que uno
o0 mas electrodos del estimulador neural se configuran para aplicar impulsos eléctricos a tejido neural, el estimulador
neural incluye una primera antena (238) configurado para recibir una sefial de entrada que contiene energia eléctrica
y parametros de estimulo de codificacién de informacién, el método comprende las etapas de: recibir, por parte de la
primera antena, la sefial de entrada de una segunda antena (110) de un médulo de controlador externo (106) a través
de acoplamiento no inductivo radiativo eléctrico; crear uno 0 mas impulsos eléctricos adecuados para estimulacion del
tejido neural usando la energia eléctrica y los parametros de estimulo de codificacion de informacién contenida en la
sefial de entrada; suministrar el uno 0 mas impulsos eléctricos al uno o mas electrodos; aplicar, por parte del uno o
mas electrodos, el uno o0 mas impulsos eléctricos al tejido neural; generar una sefial de retroinformacion de estimulo,
la sefial de retroinformacion de estimulo indica uno 0 mas parametros del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al
tejido neural por el uno o mas electrodos; y transmitir la sefial de retroinformacion de estimulo desde la primera antena
a la segunda antena del médulo de control externo a través de acoplamiento no inductivo radiativo eléctrico, en donde
recibir la sefial de entrada comprende ademas recibir la sefial de entrada que contiene parametros de estimulo de
codificacién de informacion ajustada, en donde ajustes a los parametros de estimulo de codificacién de informacién
se hacen por el médulo de controlador externo en funcién de la sefial de retroinformacién de estimulo recibida por el
modulo de controlador externo, no forman parte de la presente invencién.

En diversas implementaciones, se puede usar un sistema de estimulacion neural para enviar estimulacion eléctrica a
tejido nervioso pretendido al usar energia remota de radiofrecuencia (RF) sin cables ni acoplamiento inductivo para
alimentar el estimulador implantado pasivo. Los tejidos nerviosos pretendidos pueden estar, por ejemplo, en la
columna vertebral que incluye la tractos espinotalamicos, cuerno dorsal, ganglios de raiz dorsal, raices dorsales, fibras
de columna dorsal, y haces nerviosos periféricos que dejan la columna dorsal o tallo cerebral, asi como cualesquiera
nervios craneales, nervios de ganglios abdominales, toracicos o trigeminales, haces nerviosos de la corteza cerebral,
cerebro profundo y cualesquiera nervios sensorial 0 motores.

Por ejemplo, en algunas implementaciones, el sistema de estimulacién neural puede incluir un médulo de controlador,
tal como un médulo de generador de impulsos de RF, y un estimulador neural implantado pasivo que contiene una o
mas antenas dipolo, uno o mas circuitos, y uno o mas electrodos en contacto o en proximidad con tejido neural
pretendido para facilitar la estimulacion. El médulo de generador de impulsos de RF puede incluir una antena y se
puede configurar para trasferir energia desde la antena de médulo a las antenas implantadas. El uno o mas circuitos
del estimulador neural implantado se pueden configurar para generar impulsos eléctricos adecuados para estimulacion
neural usando la energia transferida y para suministrar los impulsos eléctricos a los electrodos de modo que los
impulsos se aplican al tejido neural. Por ejemplo, el uno o mas circuitos pueden incluir circuiteria de acondicionamiento
de onda que rectifica la sefial de RF recibida (por ejemplo, usando un rectificador de diodos), trasforma la energia de
RF a una sefial de frecuencia baja adecuada para la estimulacién de tejido neural, y presenta la forma de onda
resultante a una distribucion de electrodos. El uno o més circuitos del estimulador neural implantado también pueden
incluir circuiteria para comunicar informacion hacia atras al médulo de generador de impulsos de RF para facilitar un
mecanismo de control de realimentacién para control de parametros de estimulacion. Por ejemplo, el estimulador
neural implantado puede enviar al médulo de generador de impulsos de RF una sefial de realimentacién de estimulo
que es indicativa de parametros de los impulsos eléctricos, y el médulo de generador de impulsos de RF puede
emplear la sefial de realimentacién de estimulo para ajustar parametros de la sefial enviada al estimulador neural.

La figura 1 representa un diagrama de alto nivel de un ejemplo de un sistema de estimulacién neural.

El sistema de estimulacién neural puede incluir cuatro componentes mayores, es decir, un médulo de programador
102, un médulo de generador de impulsos de RF 106, una antena de trasmision (TX) 110 (por ejemplo, una antena de
parche, antena de ranura, o una antena dipolo), y un estimulador neural inaldmbrico implantado 114. EI médulo de
programador 102 puede ser un dispositivo informatico, tal como un teléfono inteligente, que ejecuta una aplicacion de
software que soporta una conexién inalambrica 114, tal como Bluetooth®. La aplicacion puede permitir al usuario ver
el estado y la diagnosis de sistema, cambiar diversos parametros, aumentar/disminuir la amplitud deseada de estimulo
de los impulsos de electrodo, y ajustar la sensibilidad de realimentacion del médulo de generador de impulsos de RF
106, entre otras funciones.

El médulo de generador de impulsos de RF 106 puede incluir comunicacion electrénica que soporta la conexién
inalambrica 104, la circuiteria de estimulacion y la bateria para alimentar la electronica de generador. En algunas
implementaciones, el médulo de generador de impulsos de RF 106 incluye la antena TX incrustada en su factor de
forma de empaquetado mientras, en otras implementaciones, la antena TX se conecta al médulo de generador de
impulsos de RF 106 a través de una conexién cableada 108 o una conexién inalambrica (no se muestra). La antena
TX 110 se puede acoplar directamente a tejido para crear un campo eléctrico que alimenta el médulo de estimulador
neural implantado 114. La antena TX 110 se comunica con el médulo de estimulador neural implantado 114 a través
de una interfaz de RF. Por gjemplo, la antena TX 110 radia una sefial de trasmision de RF que es modulada y
codificada por el médulo de generador de impulsos de RF 110. El médulo de estimulador neural inalambrico implantado
114 contiene una o0 mas antenas, tal como antena(s) dipolo, para recibir y trasmitir a través de la interfaz de RF 112.
En particular, el mecanismo de acoplamiento entre la antena 110 y la una 0 mas antenas en el médulo implantado de
estimulaciéon neural 114 es acoplamiento radiativo eléctrico y no acoplamiento inductivo. En otras palabras, el
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acoplamiento es a través de un campo eléctrico en lugar de un campo magnético.

A través de este acoplamiento radiativo eléctrico, la antena TX 110 puede proporcionar una sefial de entrada al médulo
implantado de estimulacién neural 114. Esta sefial de entrada contiene energia y puede contener informacién que
codifica formas de onda de estimulo a aplicar en los electrodos del médulo de estimulador neural implantado 114. En
algunas implementaciones, el nivel de potencia de esta sefial de entrada determina directamente una amplitud
aplicada (por ejemplo, potencia, corriente o tensién) del uno o mas impulsos eléctricos creados usando la energia
eléctrica contenida en la sefial de entrada. Dentro del estimulador neural inaldmbrico implantado 114 hay componentes
para demodular la sefial de trasmisién de RF, y electrodos para entregar la estimulacién a tejido neuronal circundante.

El modulo de generador de impulsos de RF 106 se puede implantar subcutdneamente, o puede ser llevado externo al
cuerpo. Cuando es externo al cuerpo, el médulo de generador de RF 106 se puede incorporar en un disefio de correa
o arnés para permitir acoplamiento radiativo eléctrico a través de la piel y tejido subyacente para trasferir alimentacién
y/o parametros de control al médulo de estimulador neural implantado 114, que puede ser un estimulador pasivo. En
ningun caso, circuito(s) de receptor interno(s) al médulo de estimulador neural 114 puede(n) capturar la energia
radiada por la antena TX 110 y convertir esta energia a una forma de onda eléctrica. El circuito(s) de receptor puede
modificar ademas la forma de onda para crear un impulso eléctrico adecuado para la estimulacion de tejido neural, y
este impulso puede ser entregado al tejido por medio de plaquitas de electrodo.

En algunas implementaciones, el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede controlar a distancia los
parametros de estimulo (esto es, los parametros de los impulsos eléctricos aplicados al tejido neural) y monitorizar la
realimentacion desde el modulo de estimulador neural inalambrico 114 basandose en sefiales de RF recibidas del
médulo de estimulador neural inaldambrico implantado 114. Un algoritmo de deteccién de realimentacién implementado
por el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede monitorizar datos enviados inalambricamente desde el
médulo de estimulador neural inalambrico implantado 114, incluida informacién acerca de la energia que el médulo de
estimulador neural inalambrico implantado 114 esta recibiendo del generador de impulsos de RF e informacién acerca
de la forma de onda de estimulo que es entregada a las plaquitas de electrodo. A fin de proporcionar una terapia eficaz
para una condicién médica dada, el sistema se puede afinar para proporcionar la cantidad 6ptima de excitacion o
inhibicién a las fibras nerviosas por estimulacién eléctrica. Se puede usar un método de control de realimentacién de
bucle cerrado en el que se monitorizan las sefiales de salida desde el moédulo de estimulador neural inalambrico
implantado 114 y se usan para determinar el nivel apropiado de corriente de estimulacién neural para mantener
activacion neuronal eficaz, o, en algunas casos, el paciente puede ajustar manualmente las sefiales de salida en un
método de control de bucle abierto.

La figura 2 representa un diagrama detallado de un ejemplo del sistema de estimulacién neural. Como se representa,
el médulo de programacién 102 puede comprender sistema de entrada de usuario 202 y subsistema de comunicacién
208. El sistema de entrada de usuario 221 puede permitir ajustar diversos ajustes de parametros (en algunos casos,
a modo de bucle abierto) por el usuario en forma de conjuntos de instrucciones. El subsistema de comunicacion 208
puede trasmitir estos conjuntos de instrucciones (y otra informacién) por medio de la conexién inalambrica 104, tal
como Bluetooth o wifi, al médulo de generador de impulsos de RF 106, asi como recibir datos del moédulo 106.

Por ejemplo, el médulo de programador 102, que puede ser utilizado por multiples usuarios, tal como una unidad de
control del paciente o unidad de programador del clinico, se puede usar para enviar parametros de estimulacion al médulo
de generador de impulsos de RF 106. Los parametros de estimulacion que pueden ser controlados pueden incluir
amplitud de impulso, frecuencia de impulso, y anchura de impulso en los intervalos mostrados en la Tabla 1. En este
contexto el término impulso se refiere a la fase de la forma de onda que produce directamente estimulacién del tejido; los
parametros de la fase de equilibrado de carga (descrita mas adelante) pueden ser controlados de manera similar.

El paciente y/o el clinico también pueden controlar opcionalmente la duracion global y el patrén de tratamiento.

Tabla de parametros de estimulacion 1

Amplitud de impulso: 0a20 mA
Frecuencia de impulso: 0 a 2000 Hz
Anchura de impulso: 0a2ms

El médulo de estimulador neural implantable 114 o el médulo de generador de impulsos de RF 114 pueden ser
programados inicialmente para satisfacer los ajustes de parametros especificos para cada paciente individual durante
el procedimiento de implantacién inicial. Debido a que condiciones médicas o el propio cuerpo pueden cambiar con el
tiempo, la capacidad de reajustar los ajustes de parametros puede ser beneficiosa para asegurar la eficacia en curso
de la terapia de modulacién neural.

El médulo de programador 102 puede ser funcionalmente un dispositivo inteligente y una aplicacién asociada. El
hardware de dispositivo inteligente puede incluir una CPU 206 y ser usado como vehiculo para manejar entrada de
pantalla tactil en una interfaz grafica de usuario (GUI) 204, para procesar y almacenar datos.
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El médulo de generador de impulsos de RF 106 se puede conectar por medio de conexién cableada 108 a una antena
TX externa 110. Como alternativa, la antena y el generador de impulsos de RF se ubican subcutdneamente (no se
muestra).

Las sefiales enviadas por el médulo de generador de impulsos de RF 106 al estimulador implantado 114 pueden incluir
atributos de potencia y de establecimiento de parametros en relacién a forma de onda, amplitud, anchura de impulso
y frecuencia de estimulo. El médulo de generador de impulsos de RF 106 también puede funcionar como unidad de
recepcion inalambrica que recibe sefiales de realimentacién del moédulo de estimulador implantado 114. Con este fin,
el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede contener microelectrénica u otra circuiteria para manejar la
generacién de las sefiales trasmitidas al médulo de estimulador 114 asi como manejar sefiales de realimentacion,
tales como las del médulo de estimulador 114. Por ejemplo, el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede
comprender subsistema de controlador 214, oscilador de alta frecuencia 218, amplificador de RF 216, un conmutador
de RF, y un subsistema de realimentacion 212.

El subsistema de controlador 214 puede incluir una CPU 230 para manejar procesamiento de datos, un subsistema
de memoria 228 tal como una memoria local, un subsistema de comunicacién 234 para comunicar con el médulo de
programador 102 (que incluye recibir parametros de estimulacion el médulo de programador), circuiteria de generador
de impulsos 236, y convertidores digital/analdgico (D/A) 232.

El subsistema de controlador 214 puede ser usado por el paciente y/o el clinico para controlar los ajustes de
parametros de estimulacién (por ejemplo, al controlar los parametros de la sefial enviada desde el moédulo de
generador de impulsos de RF 106 al médulo de estimulador neural 114). Estos ajustes de parametros pueden afectar,
por ejemplo, a la potencia, el nivel de corriente o la forma del uno o0 mas impulsos eléctricos. La programacion de los
parametros de estimulacion se puede realizar usando el médulo de programacién 102, como se ha descrito
anteriormente, para establecer la tasa de repeticién, anchura de impulso, amplitud y forma de onda que seran trasmitidas
por la energia de RF a la antena de recepcion (RX) 238, tipicamente una antena dipolo (aunque se pueden usar otros
tipos), en el médulo de estimulador neural inalambrico implantado 214. El clinico puede tener la opcion de bloquear y/u
ocultar ciertos ajustes dentro de la interfaz de programador, limitando asi la capacidad del paciente para ver o ajustar
ciertos parametros porque el ajuste de ciertos parametros puede requerir conocimiento médico detallado de
neurofisiologia, neuroanatomia, protocolos para modulacién neural, y limites de seguridad de la estimulacion eléctrica.

El subsistema de controlador 214 puede almacenar ajustes de parametros recibidos en el subsistema de memoria
local 228, hasta que los ajustes de parametros son modificados por nuevos datos de entrada recibidos del médulo de
programacion 102. La CPU 206 puede usar los parametros almacenados en la memoria local para controlar la
circuiteria de generador de impulsos 236 para generar una forma de onda de estimulo que es modulada por un
oscilador de alta frecuencia 218 en el intervalo de 300 MHz a 8 GHz. La sefial de RF resultante puede entonces ser
amplificada por el amplificador de RF 226 y entonces enviada a través de un conmutador de RF 223 a la antena TX
110 para llegar a través de profundidades de tejido a la antena RX 238.

En algunas implementaciones, la sefial de RF enviada por la antena TX 110 puede ser simplemente una sefial de
trasmision de alimentaciéon usada por el moédulo de estimulador 114 para generar impulsos eléctricos. En otras
implementaciones, también se puede trasmitir una sefial de telemetria al médulo de estimulador 114 para enviar
instrucciones acerca de los diversos funcionamientos del médulo de estimulador 114. La sefial de telemetria puede
ser enviada por la modulacién de la sefial de portadora (a través de la piel si es externo, o a través de otros tejidos
corporales si el médulo de generador de impulsos 106 esta implantado subcutaneamente). La sefial de telemetria se
usa para modular la sefial de portadora (una sefial de alta frecuencia) que se acopla sobre la antena(s) implantada(s)
238 y no interfiere con la entrada recibida en el mismo conductor para alimentar el implante. En una realizacion la
sefial de telemetria y sefial de alimentacion se combinan en una sefial, donde la sefial de telemetria de RF se usa
para modular la sefial de alimentacién de RF, y asi el estimulador implantado es alimentado directamente por la sefial
de telemetria recibida; subsistemas separados en el estimulador aprovechan la potencia contenida en la sefial e
interpretan los datos contenidos de la sefial.

El conmutador de RF 223 puede ser un dispositivo multifinalidad tal como un acoplador direccional dual, que pasa el
impulso de RF de amplitud relativamente alta, de duracion extremadamente corta a la antena TX 110 con minima
pérdida de insercion mientras proporciona simultaneamente dos salidas de bajo nivel al subsistema de realimentacion
212; una salida entrega una sefial de alimentacion hacia delante al subsistema de realimentacion 212, donde la sefial
de alimentacion hacia delante es una version atenuada del impulso de RF enviado a la antena TX 110, y la otra salida
entrega una sefial de alimentacién inversa a un puerto diferente del subsistema de realimentacién 212, donde
alimentacion inversa es una version atenuada de la energia de RF reflejada desde la Antena TX 110.

Durante el tiempo de ciclo activo (cuando se esta trasmitiendo una sefial de RF al estimulador 114), el conmutador de
RF 223 se establece para enviar la sefial de alimentacion hacia delante al subsistema de realimentacion. Durante el
tiempo de ciclo inactivo (cuando no se esta trasmitiendo una sefial de RF al médulo de estimulador 114), el conmutador
de RF 223 puede cambiar a un modo de recepcién en el que ser recibe la energia de RF reflejada y/o sefiales de RF
desde el modulo de estimulador 114 para ser analizadas en el subsistema de realimentacién 212.

El subsistema de realimentacién 212 del médulo de generador de impulsos de RF 106 puede incluir circuiteria de
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recepcion para recibir y extraer sefiales de telemetria u otras de realimentacion del estimulador 114 y/o energia de RF
reflejada de la sefial enviada por la antena TX 110. El subsistema de realimentacién puede incluir un amplificador 226,
un filtro 224, un demodulador 222 y un convertidor A/D 220.

El subsistema de realimentacion 212 recibe la sefial de alimentacién hacia delante y convierte esta sefial de CA de
alta frecuencia a un nivel de CC que puede ser muestreada y enviada al subsistema de controlador 214. De esta
manera las caracteristicas del impulso de RF generado pueden ser comparadas con una sefial de referencia dentro
del subsistema de controlador 214. Si existe disparidad (error) en cualquier parametro, el subsistema de controlador
214 puede ajustar la salida al generador de impulsos de RF 106. La naturaleza del ajuste puede ser, por ejemplo,
proporcional al error computado. El subsistema de controlador 214 puede incorporar entradas y limites adicionales en
su esquema de ajuste tal como la amplitud de sefial de la alimentacion inversa y cualesquiera valores predeterminados
maximo o minimo para diversos parametros de impulso.

La sefial de alimentacién inversa se puede usar para detectar condiciones de fallo en el sistema de entrega de
alimentacion de RF. En una condicién ideal, cuando la antena TX 110 ha coincidido perfectamente con la impedancia
del tejido con el que contacta, las ondas electromagnéticas generadas por el generador de impulsos de RF 106 pasa
sin impedimentos desde la antena TX 110 al tejido corporal.

Sin embargo, en aplicaciones del mundo real puede existir un gran grado de variabilidad en los tipos de cuerpo de los
usuarios, tipos de ropa llevada y posicionamiento de la antena 110 relativo a la superficie de cuerpo. Puesto que la
impedancia de la antena 110 depende de la permitividad relativa del tejido subyacente y cualesquiera materiales
intermedios, y también depende de la distancia de separacién global de la antena a la piel, en cualquier aplicacion
dada puede haber una discordancia de impedancia en la interfaz de la antena TX 110 con la superficie de cuerpo.
Cuando ocurre tal discordancia, las ondas electromagnéticas enviadas desde el generador de impulsos de RF 106
son reflejadas parcialmente en esta interfaz, y esta energia reflejada se propaga hacia atras a través de la alimentacién
de antena.

El conmutador de RF de acoplador direccional dual 223 puede impedir que la energia de RF reflejada se propague
hacia atras al amplificador 226, y puede atenuar esta sefial de RF reflejada y enviar la sefial atenuada como sefial de
alimentacion inversa al subsistema de realimentacion 212. El subsistema de realimentacién 212 puede convertir esta
sefial de CA de alta frecuencia a un nivel de CC que puede ser muestreado y enviado al subsistema de controlador
214. El subsistema de controlador 214 puede entonces calcular la ratio de la amplitud de la sefial de alimentacién
inversa a la amplitud de la sefial de alimentacion hacia delante. La ratio de la amplitud de sefial de alimentacion inversa
al nivel de amplitud de alimentacién hacia delante puede indicar la gravedad de la discordancia de impedancia.

A fin de sentir condiciones de discordancia de impedancia, el subsistema de controlador 214 puede medir la ratio de
alimentacion reflejada en tiempo real, y segun umbrales preestablecidos para esta medicion, el subsistema de
controlador 214 puede modificar el nivel de alimentacién de RF generada por el generador de impulsos de RF 106.
Por ejemplo, para un grado moderado de alimentacion reflejada la linea de accién puede ser que el subsistema de
controlador 214 aumente la amplitud de alimentacion de RF enviada a la antena TX 110, como seria necesario para
compensar acoplamiento de antena TX ligeramente no 6ptimo pero aceptable al cuerpo. Para ratios mas altas de
alimentacion reflejada, la linea de accién puede ser impedir el funcionamiento del generador de impulsos de RF 106 y
establecer un cédigo de fallo para indicar que la antena TX 110 tiene poco o nada de acoplamiento con el cuerpo. Este
tipo de condicién de fallo de alimentacion reflejada también puede ser generado por una conexién pobre o rota a la
antena TX. En cualquier caso, puede ser deseable detener trasmision de RF cuando la ratio de alimentacion reflejada
esta por encima de un umbral definido, porque la alimentacién reflejada internamente puede llevar a calentamiento no
deseado de componentes internos, y esta condicion de fallo significa que el sistema no puede entregar suficiente
alimentacion al estimulador neural inaldmbrico implantado y asi no puede entregar terapia al usuario.

El controlador 242 del estimulador 114 puede trasmitir sefiales informativas, tales como una sefial de telemetria, a
través de la antena 238 para comunicar con el médulo de generador de impulsos de RF 106 durante su ciclo de
recepcion. Por ejemplo, la sefial de telemetria desde el estimulador 114 se puede acoplar a la sefial modulada en la
antena(s) dipolo 238, durante el estado activo e inactivo del circuito de transistor para permitir o no una forma de onda
que produce las rafagas de RF correspondientes necesarias para trasmitir al médulo de generador de impulsos 106
externo (o implantado a distancia). La antena(s) 238 se puede conectar a electrodos 254 en contacto con tejido para
proporcionar un camino de retorno para la sefial trasmitida. Se puede usar un convertidor A/D (no se muestra) para
trasferir datos almacenados a un patrén en serie que se puede trasmitir en la sefial modulada de impulsos desde la
antena(s) interna(s) 238 del estimulador neural.

Una sefial de telemetria desde el médulo de estimulador neural inaldmbrico implantado 114 puede incluir parametros de
estimulo tales como la potencia o la amplitud de la corriente que es entregada al tejido desde los electrodos. La sefial de
realimentaciéon se puede trasmitir al médulo de generador de impulsos de RF 116 para indicar la intensidad del estimulo
en el haz nervioso por medio de acoplar la sefial a la antena RX implantada 238, que radia la sefial de telemetria al
modulo de generador de impulsos de RF 106 externo (o implantado a distancia). La sefial de realimentacién puede incluir
una o ambas de una sefial de portadora modulada de impulsos de telemetria analégica y digital. Datos tales como
parametros de impulsos de estimulacion y caracteristicas medidas de prestaciones de estimulador se pueden almacenar
en un dispositivo de memoria interno dentro del estimulador neural implantado 114, y enviados en la sefial de telemetria.
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La frecuencia de la sefial de portadora puede estar en el intervalo de 300 MHz a 8 GHz.

En el subsistema de realimentacion 212, la sefial de telemetria puede ser modulada en descenso usando el
demodulador 222 y digitalizada al ser procesada a través de un convertidor analégico a digital (A/D) 220. La sefial de
telemetria digital puede entonces ser enrutada a una CPU 230 con cédigo incrustado, con la opcién de reprogramar,
para traducir la sefial a una medicién de corriente correspondiente en el tejido basandose en la amplitud de la sefial
recibida. La CPU 230 del subsistema de controlador 214 puede comparar los parametros de estimulo informados a
los contenidos en la memoria local 228 para verificar que el estimulador(s) 114 ha entregado los estimulos
especificados al tejido. Por ejemplo, si el estimulador informa una corriente menor que la especificada, el nivel de
potencia desde el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede ser aumentado de modo que el estimulador
neural implantado 114 tendra méas potencia disponible para estimulacién. El estimulador neural implantado 114 puede
generar datos de telemetria en tiempo real, por ejemplo, a una tasa de 8 kbits por segundo. Todos los datos de
realimentacion recibidos del médulo de conductor implantado 114 se pueden apuntar frente al tiempo y muestrear para
ser almacenados para recuperacion en un sistema de monitorizacién remoto accesible por el profesional de atencion
sanitaria para tendencias y correlaciones estadisticas.

La secuencia de sefiales de RF programables a distancia recibidas por la antena(s) interna(s) 238 puede ser
acondicionada hasta formas de onda que son controladas dentro del estimulador implantable 114 por el subsistema
de control 242 y ser enrutada a los electrodos apropiados 254 que se colocan en proximidad del tejido que va a ser
estimulado. Por ejemplo, la sefial de RF trasmitida desde el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede ser
recibida por la antena RX 238 y procesada por la circuiteria, tal como circuiteria de acondicionamiento de forma de
onda 240, dentro del modulo de estimulador neural inalambrico implantado 114 para ser convertida en impulsos
eléctricos aplicados a los electrodos 254 a través de la interfaz de electrodo 252. En algunas implementaciones, el
estimulador implantado 114 contiene entre dos y dieciséis electrodos 254.

La circuiteria de acondicionamiento de forma de onda 240 puede incluir un rectificador 244, que rectifica la sefial recibida
por la antena RX 238. La sefal rectificada puede ser alimentada al controlador 242 para recibir instrucciones codificadas
del médulo de generador de impulsos de RF 106. La sefial de rectificador también puede ser alimentada a un componente
de equilibrio de carga 246 que se configura para crear uno 0 mas impulsos eléctricos basados de manera que el uno o
mas impulsos eléctricos dan como resultado una carga neta sustancialmente cero en el uno o mas electrodos (esto es,
los impulsos son equilibrados en carga). Los impulsos equilibrados en carga se pasan a través del limitador de corriente
248 a la interfaz de electrodo 252, que aplica los impulsos a los electrodos 254 segun sea apropiado.

El limitador de corriente 248 asegura el nivel de corriente de los impulsos aplicados a los electrodos 254 no esta por
encimade un umbral de nivel de corriente. En algunas implementaciones, una amplitud (por ejemplo, nivel de corriente,
nivel de tensién o nivel de potencia) del impulso de RF recibido determina directamente la amplitud del estimulo. En
este caso, puede ser particularmente beneficioso incluir un limitador de corriente 248 para impedir excesiva corriente
0 carga que es entregada a través de los electrodos, aunque el limitador de corriente 248 puede ser usado en otras
implementaciones donde este no sea el caso. Generalmente, para un electrodo dado que tiene un area superficial de
varios milimetros cuadrados, es la carga por fase la que debe ser limitada por seguridad (donde la carga entregada
por una fase de estimulo es la integral de la corriente). Pero, en algunos casos, en cambio el limite puede ser colocado
en la corriente, donde la corriente maxima multiplicada por la maxima duracién de impulso posible es menor o igual a
la maxima carga segura. Mas generalmente, el limitador 248 actia como limitador de carga que limita una
caracteristica (por ejemplo, corriente o duracién) de los impulsos eléctricos de modo que la carga por fase permanece
por debajo de un nivel de umbral (tipicamente, un limite de carga segura).

En caso de que el estimulador neural inalambrico implantado 114 reciba un “fuerte” impulso de alimentacién de RF
suficiente para generar un estimulo que superaria el limite predeterminado de carga segura, el limitador de corriente
248 puede limitar automaticamente o “recortar’ la fase de estimulo para mantener la carga total de la fase dentro del
limite de seguridad. El limitador de corriente 248 puede ser un componente pasivo limitador de corriente que corta la
sefial a los electrodos 254 una vez se alcanza el limite de corriente segura (el umbral de nivel de corriente). Como
alternativa, o adicionalmente, el limitador de corriente 248 puede comunicar con la interfaz de electrodo 252 para
apagar todos los electrodos 254 para impedir niveles de corriente dafiinas para el tejido.

Un caso de recorte puede desencadenar un modo de control de realimentacién de limitador de corriente. La accion de
recorte puede provocar que el controlador envie un umbral de sefial de datos de alimentacién al generador de impulsos
106. El subsistema de realimentacion 212 detecta el umbral de sefial de alimentacion y demodula la sefial en datos
que se comunican al subsistema de controlador 214. Los algoritmos del subsistema de controlador 214 pueden actuar
en esta condicién de limitacién de corriente al reducir especificamente la alimentacion de RF generada por el
generador de impulsos de RF, o cortar la alimentacién completamente. De esta manera, el generador de impulsos 106
puede reducir la alimentacién de RF entregada al cuerpo si el estimulador neural inalambrico implantado 114 informa
que esta recibiendo exceso de alimentacion de RF.

El controlador 250 del estimulador 205 puede comunicar con la interfaz de electrodo 252 para controlar diversos
aspectos de la configuracién de electrodo e impulsos aplicados a los electrodos 254. La interfaz de electrodo 252
puede actuar como multiplex y controlar la polaridad y conmutacién de cada uno de los electrodos 254. Por ejemplo,
en algunas implementaciones, el estimulador inalambrico 106 tiene multiples electrodos 254 en contacto con tejido, y
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para un estimulo dado el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede asignar arbitrariamente uno o mas
electrodos para 1) actuar como electrodo de estimulacién, 2) actuar como electrodo de retorno, o 3) estar inactivo por
comunicacion de asignacion enviada inalambricamente con las instrucciones de parametro, que el controlador 250
usa para establecer la interfaz de electrodo 252 segin sea apropiado. Puede ser fisiolégicamente ventajoso asignar,
por ejemplo, uno o dos electrodos como electrodos de estimulacién y asignar todos los electrodos restantes como
electrodos de retorno.

También, en algunas implementaciones, para un impulso de estimulo dado, el controlador 250 puede controlar la
interfaz de electrodo 252 para dividir la corriente arbitrariamente (o segun instrucciones del médulo de generador de
impulsos 106) entre los electrodos de estimulacién designados. Este control sobre asignacion de electrodo y control
de corriente puede ser ventajoso porque en la practica los electrodos 254 pueden ser distribuidos espacialmente a lo
largo de diversas estructuras neurales, y a través de seleccion estratégica de la ubicacion de electrodo de estimulacion
y la proporcién de corriente especificada para cada ubicacién, la distribuciéon de corriente agregada en tejido puede
ser modificada para activar selectivamente objetivos neurales especificos. Esta estrategia de direccion de corriente
puede mejorar el efecto terapéutico para el paciente.

En otra implementacion, el transcurso de tiempo de estimulos puede ser manipulado arbitrariamente. Una forma de
onda de estimulo dado puede ser iniciada en el momento T_inicio y terminada en el tiempo T_final, y este transcurso
de tiempo puede ser sincronizado por todos los electrodos de estimulacion y de retorno; ademas, la frecuencia de
repeticién de este ciclo de estimulo puede ser sincronica para todos los electrodos. Sin embargo, el controlador 250,
por si mismo o en respuesta a instrucciones del generador de impulsos 106, puede controlar la interfaz de electrodo
252 para designar uno o mas subconjuntos de electrodos para entregar formas de onda de estimulo con tiempos de
inicio y parada no sincroénicos, y la frecuencia de repeticién de cada ciclo de estimulo se puede especificar arbitraria e
independientemente.

Por ejemplo, un estimulador que tiene ocho electrodos se puede configurar para tener un subconjunto de cinco
electrodos, llamado conjunto A, y un subconjunto de tres electrodos, llamado conjunto B. El conjunto A podria
configurarse para usar dos de sus electrodos como electrodos de estimulacién, siendo el resto electrodos de retorno.
El conjunto B podria configurarse para tener solo un electrodo de estimulacién. El controlador 250 podria especificar
entonces que el conjunto A entregue una fase de estimulo con corriente de 3 mA por una duracion de 200 us seguido
por una fase de equilibrado de carga de 400 us. Este ciclo de estimulo podria ser especificado para repetir a una tasa
de 60 ciclos por segundo. Entonces, para el conjunto B, el controlador 250 podria especificar una fase de estimulo
con corriente de 1 mA para duracién de 500 us seguido por una fase de equilibrado de carga 800 us. La tasa de
repeticién para el ciclo de estimulo de conjunto B se puede establecer independientemente del conjunto A, por ejemplo
se podria especificar a 25 ciclos por segundo. O, si el controlador 250 se ha configurado para coincidir con la tasa de
repeticién para el conjunto B que la del conjunto A, para tal caso el controlador 250 puede especificar que los tiempos
de inicio relativos de los ciclos de estimulo sean coincidentes en el tiempo o estén desplazados arbitrariamente entre
si por algun intervalo de retraso.

En algunas implementaciones, el controlador 250 puede formar arbitrariamente la amplitud de forma de onda de
estimulo, y puede hacerlo en respuesta a instrucciones del generador de impulsos 106.

La fase de estimulo puede ser entregada por una fuente de corriente constante o una fuente de tensién constante, y
este tipo de control puede generar formas de onda caracteristicas que son estaticas, p. j. una fuente de corriente
constante genera un impulso rectangular caracteristico en el que la forma de onda de corriente tiene una subida muy
pronunciada, una amplitud constante para la duracién del estimulo, y entonces un retorno muy pronunciado a linea de
referencia. Como alternativa, o adicionalmente, el controlador 250 puede aumentar o disminuir el nivel de corriente a
cualquier momento durante la fase de estimulo y/o durante la fase de equilibrado de carga. Asi, en algunas
implementaciones, el controlador 250 puede entregar formas de onda de estimulo formadas arbitrariamente tal como
un impulso triangular, impulso sinusoidal, o impulso gausiano por ejemplo. De manera similar, la fase de equilibrado
de carga se puede formar arbitrariamente en amplitud, y de manera similar un impulso anédico lider (antes a la fase
de estimulo) también puede formarse en amplitud.

Como se ha descrito anteriormente, el estimulador 114 puede incluir un componente de equilibrado de carga 246.
Generalmente, para impulsos de estimulacion de corriente constante, los impulsos deben ser equilibrados en carga al
tener la cantidad de corriente catoédica debe igualar la cantidad de corriente anédica, que tipicamente se llama
estimulacién bifésica. La densidad de carga es la cantidad de tiempos de corriente la duracion que se aplica, y
tipicamente se expresa en unidades uC/cm?2. A fin de evitar las reacciones electroquimicas irreversibles tales como
cambio de pH, disolucion de electrodo asi como destruccion de tejido, no debe aparecer carga neta en la interfaz
electrodo-electrolito, y es generalmente aceptable tener una densidad de carga menor de 30 uC/cm?. Los impulsos de
corriente de estimulacién bifasica aseguran que no aparece carga neta en el electrodo tras cada ciclo de estimulacién
y los procesos electroquimicos son equilibrados para impedir corrientes CC netas. El estimulador neural 114 se puede
disefiar para asegurar que la forma de onda de estimulo resultante tiene una carga neta cero.

Se cree que los estimulos equilibrados en carga tienen minimos efectos dafiinos en el tejido al reducir o eliminar
productos de reaccién electroquimica creados en la interfaz electrodo-tejido.
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Un impulso de estimulo puede tener una tensién o corriente negativas, llamada fase catédica de la forma de onda.
Electrodos de estimulacién puede tener ambas fases catddica y anddica en tiempos diferentes durante el ciclo de
estimulo. Un electrodo que entrega una corriente negativa con suficiente amplitud para estimular tejido neural
adyacente se llama "electrodo de estimulacién”. Durante la fase de estimulo el electrodo de estimulacién actiia como
sumidero de corriente. Uno o mas electrodos adicionales actian como fuente de corriente y estos electrodos se llaman
"electrodos de retorno". Los electrodos de retorno se colocan en otra parte en el tejido a alguna distancia de los
electrodos de estimulacién. Cuando se entrega una fase de estimulo negativo tipica a tejido en el electrodo de
estimulacién, el electrodo de retorno tiene una fase de estimulo positivo. Durante la subsiguiente fase de equilibrado
de carga, las polaridades de cada electrodo estan invertidas.

En algunas implementaciones, el componente de equilibrio de carga 246 usa un condensador(s) de bloqueo colocado
eléctricamente en serie con los electrodos de estimulacion y tejido corporal, entre el punto de generacidén de estimulo
dentro de la circuiteria de estimulador y el punto de entrega de estimulo a tejido. De esta manera, se puede formar
una red reéstato-condensador (RC). En un estimulador multielectrodo, se puede usar un condensador(s) de equilibrio
de carga para cada electrodo o se puede usar un condensador(s) centralizado dentro de la circuiteria de estimulador
antes del punto de seleccién de electrodo. La red RC puede bloquear corriente continua (CC), sin embargo también
puede impedir que corriente alterna (CA) a baja frecuencia pase al tejido. A la frecuencia por debajo de la que la red
RC en serie esencialmente bloquea sefiales comiunmente se le hace referencia como frecuencia de desconexion, y
en una realizacion el disefio del sistema estimulador puede asegurar que la frecuencia de desconexién no esta por
encima de la frecuencia fundamental de la forma de onda de estimulo. En esta realizacioén de la presente invencion,
el estimulador inalambrico puede tener un condensador de equilibrio de carga con un valor elegido segun |a resistencia
en serie medida de los electrodos y el ambiente de tejido en el que se implanta el estimulador. Al seleccionar un valor
especifico de capacitancia la frecuencia de desconexion de la red RC en esta realizacién es o esta por debajo de la
frecuencia fundamental del impulso de estimulo.

En otras implementaciones, la frecuencia de desconexion se puede elegir para ser o estar por encima de |a frecuencia
fundamental del estimulo, y en este escenario la forma de onda de estimulo creada antes del condensador de equilibrio
de carga, llamada forma de onda de accionamiento, se puede disefiar para no ser estacionario, donde la envolvente
de la forma de onda de accionamiento se varia durante la duracién del impulso de accionamiento. Por ejemplo, en una
realizacion, la amplitud inicial de la forma de onda de accionamiento se establece a una amplitud inicial Vi, y la amplitud
se aumenta durante la duracioén del impulso hasta que alcanza un valor final k*Vi. Al cambiar la amplitud de la forma
de onda de accionamiento con el tiempo, la forma de la forma de onda de estimulo pasada a través del condensador
de equilibrio de carga también se modifica. La forma de la forma de onda de estimulo puede ser modificada de esta
manera para crear un estimulo fisiolégicamente ventajoso.

En algunas implementaciones, el médulo de estimulador neural inaldmbrico 114 puede crear una envolvente de forma
de onda de accionamiento que sigue la envolvente del impulso de RF recibido por la antena(s) dipolo de recepcion
238. En este caso, el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede controlar directamente la envolvente de la
forma de onda de accionamiento dentro del estimulador neural inalambrico 114, y asi puede no requerirse
almacenamiento de energia dentro del propio estimulador. En esta implementacion, la circuiteria de estimulador puede
modificar la envolvente de la forma de onda de accionamiento o puede pasarla directamente al condensador de
equilibrio de carga y/o fase de seleccion de electrodo.

En algunas implementaciones, el estimulador neural implantado 114 puede entregar una forma de onda de
accionamiento monofasica al condensador de equilibrio de carga o puede entregar formas de onda de accionamiento
multifase. En caso de una forma de onda de accionamiento monofasica, por ejemplo, un impulso rectangular que va
a negativo, este impulso comprende la fase de estimulo fisioloégico, y el condensador de equilibrio de carga es
polarizado (cargado) durante esta fase. Tras completarse el impulso de accionamiento, la funcién de equilibrado de
carga es realizada solamente por la descarga pasiva del condensador de equilibrio de carga, donde se disipa su carga
a través del tejido en una polaridad opuesta relativa al estimulo anterior. En una implementacién, un reéstato dentro
del estimulador facilita la descarga del condensador de equilibrio de carga. En algunas implementaciones, usando una
fase de descarga pasiva, el condensador puede permitir descarga virtualmente completa antes del comienzo del
subsiguiente impulso de estimulo.

En caso de formas de onda de accionamiento multifase el estimulador inalambrico puede realizar conmutacioén interna
para pasar impulsos (fases) que van a negativo o0 que van a positivo al condensador de equilibrio de carga. Estos
impulsos pueden ser entregados en cualquier secuencia y con varias amplitudes y formas de onda para lograr un
efecto fisioldgico deseado. Por ejemplo, la fase de estimulo puede ser seguida por una fase de equilibrado de carga
accionada activamente, y/o la fase de estimulo puede ser precedida por una fase opuesta. Preceder al estimulo con
una fase de polaridad opuesta, por ejemplo, puede tener la ventaja de reducir la amplitud de la fase de estimulo
requerida para excitar tejido.

En algunas implementaciones, la amplitud y la temporizacién de fases de estimulo y de equilibrado de carga son
controladas por la amplitud y la temporizacion de impulsos de RF desde el médulo de generador de impulsos de RF
106, y en otros este control puede ser administrado internamente por circuiteria a bordo del estimulador inalambrico
114, tal como el controlador 250. En caso de control a bordo, la amplitud y la temporizacién pueden ser especificadas
o modificadas por 6rdenes de datos entregadas desde el médulo de generador de impulsos 106.
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La figura 3 es un diagrama de flujo que muestra un ejemplo de un funcionamiento del sistema de estimulador neural.
En el blogue 302, el estimulador neural inalambrico 114 es implantado en proximidad a haces nerviosos y se acopla
al campo eléctrico producido por la antena TX 110. Esto es, el médulo de generador de impulsos 106 y la antena TX
110 se posicionan de tal manera (por ejemplo, en proximidad al paciente) que la antena TX 110 se acopla de manera
eléctricamente radiativa con la antena RX 238 implantada del estimulador neural 114. En ciertas implementaciones,
la antena 110y el generador de impulsos de RF 106 se ubican ambos subcutdneamente. En otras implementaciones,
la antena 110 y el generador de impulsos de RF 106 se ubican externos al cuerpo del paciente. En este caso, la antena
TX 110 se puede acoplar directamente a la piel del paciente.

Energia desde el generador de impulsos de RF se radia al estimulador neural inalambrico implantado 114 desde la antena
110 a través de tejido, como se muestra en el bloque 304. La energia radiada puede ser controlada por las entradas de
Parametro de Paciente/Clinico en el bloque 301. En algunos casos, los ajustes de parametros pueden ser ajustados a
modo de bucle abierto por el paciente o clinico, que ajustaria las entradas de parametros en el bloque 301 al sistema.

El estimulador implantado inalambrico 114 usa la energia recibida para generar impulsos eléctricos a aplicar al tejido
neural a través de los electrodos 238. Por ejemplo, el estimulador 114 puede contener circuiteria que rectifica la
energia de RF recibida y acondiciona la forma de onda para equilibrar en carga la energia entregada a los electrodos
para estimular los nervios o tejidos pretendidos, como se muestra en el bloque 306. El estimulador implantado 114 se
comunica con el generador de impulsos 106 al usar la antena 238 para enviar una sefial de telemetria, como se
muestra en el bloque 308. La sefial de telemetria puede contener informacion acerca de parametros de los impulsos
eléctricos aplicados a los electrodos, tales como la impedancia de los electrodos, si se ha alcanzado el limite de
corriente segura o la amplitud de la corriente que se presenta al tejido desde los electrodos.

En el bloque 310, el generador de impulsos de RF 106 detecta, amplifica, filtra y modula la sefial recibida de telemetria
usando amplificador 226, filtro 224 y demodulador 222, respectivamente. El convertidor A/D 230 digitaliza entonces la
sefial analégica resultante, como se muestra en 312. La sefial de telemetria digital se enruta a la CPU 230, que
determina si los parametros de la sefial enviada al estimulador 114 tienen que ser ajustados basandose en la sefial
de telemetria digital. Por ejemplo, en el bloque 314, la CPU 230 compara la informacién de la sefial digital con una
tabla de consulta, que puede indicar un cambio apropiado en parametros de estimulacion. El cambio indicado puede
ser, por ejemplo, un cambio en el nivel de corriente de los impulsos aplicados a los electrodos. Como resultado, la
CPU puede cambiar la potencia de salida de la sefial enviada al estimulador 114 para ajustar la corriente aplicada por
los electrodos 254, como se muestra en el bloque 316.

Asi, por ejemplo, la CPU 230 puede ajustar parametros de la sefial enviada al estimulador 114 cada ciclo para que
coincida con el ajuste deseado de amplitud de corriente programado por el paciente, como se muestra en el bloque
318. El estado del sistema estimulador puede ser muestreado en tiempo real a una tasa de 8 kbits por segundo de
datos de telemetria. Todos los datos de realimentacion recibidos del estimulador 114 se pueden mantener contra el
tiempo y muestrear por minuto para ser almacenados para descarga o carga a un sistema de monitorizaciéon remoto
accesible por el profesional de atencion sanitaria en cuanto a tendencias y correlaciones estadisticas en el bloque
318. Si funciona a modo de bucle abierto, el funcionamiento del sistema estimulador puede ser reducido a solo los
elementos funcionales mostrados en los bloques 302, 304, 306 y 308, y el paciente usa su juicio para ajustar ajustes
de parametros en lugar de la realimentacién de bucle cerrado del dispositivo implantado.

La figura 4 representa un diagrama de flujo que muestra un ejemplo de un funcionamiento del sistema cuando el nivel de
corriente en los electrodos 254 esta por encima de un umbral limite. En ciertos casos, el estimulador neural inalambrico
implantado 114 puede recibir una sefial de alimentacién de entrada con un nivel de corriente por encima de un limite
establecido de corriente segura, como se muestra en el bloque 402. Por ejemplo, el limitador de corriente 248 puede
determinar que la corriente esta por encima de un limite establecido seguro para tejido de amperios, como se muestra
en el bloque 404. Si el limitador de corriente siente que la corriente esta por encima del umbral, puede detener la sefial
de alimentacion alta para que no dafie el tejido circundante en contacto con los electrodos como se muestra en el bloque
406, cuyos funcionamientos son como se ha descrito anteriormente en asociacion con la figura 2.

Un condensador puede almacenar exceso de potencia, como se muestra en el bloque 408. Cuando el limitador de
corriente siente que la corriente esté por encima del umbral, el controlador 250 puede usar el exceso de potencia
disponible para trasmitir una pequefia rafaga de datos de 2 bits hacia atras al generador de impulsos de RF 106, como
se muestra en el bloque 410. La rafaga de datos de 2 bits puede ser trasmitida a través de la antena(s) 238 del
estimulador neural inaldmbrico implantado durante el ciclo de recepcién del generador de impulsos de RF, como se
muestra en el bloque 412. La antena 110 del generador de impulsos de RF puede recibir la rafaga de datos de 2 bits
durante su ciclo de recepcién, como se muestra en el bloque 414, a una tasa de 8 kbps, y puede reenviar la rafaga de
datos hacia atras al subsistema de realimentacion 212 del generador de impulsos de RF que esta monitorizando todas
la alimentacion inversa, como se muestra en el bloque 416. La CPU 230 puede analizar sefiales del subsistema de
realimentacion 202, como se muestra en el bloque 418 y si no hay presente rafaga de datos, puede no hacerse
cambios a los parametros de estimulaciéon, como se muestra en el bloque 420. Si la rafaga de datos esta presente en
el analisis, la CPU 230 puede cortar toda la potencia de trasmisién para un ciclo, como se muestra en el bloque 422.

Si la rafaga de datos continla, el generador de impulsos de RF 106 puede impulsar una notificacién de "peligro de
potencia en proximidad" a la aplicacién en el médulo de programador 102, como se muestra en bloque 424. Esta
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notificacién de peligro de proximidad ocurre porque el generador de impulsos de RF ha cesado su trasmisién de
potencia. Esta notificacion significa que se esta alimentando una forma de energia no autorizada al implante por
encima de niveles seguros. La aplicacién puede alertar al usuario del peligro y que el usuario debe dejar el area
inmediata para retomar terapia de modulacion neural, como se muestra en el bloque 426. Si después de un ciclo la
rafaga de datos se detiene, el generador de impulsos de RF 106 puede aumentar lentamente la potencia de trasmision
en incrementos, por ejemplo del 5 % al 75 % de niveles anteriores de amplitud de corriente, como se muestra en el
bloque 428. El usuario puede entonces ajustar manualmente el nivel de amplitud de corriente para que sea mas alto
con el propio riesgo del usuario. Durante el aumento, el generador de impulsos de RF 106 puede notificar a la
aplicacion su progreso y la aplicaciéon puede notificar al usuario que ha habido un nivel de potencia no segura y el
sistema esta aumentando, como se muestra en el bloque 430.

La figura 5 es un diagrama que muestra ejemplos de sefiales que se pueden usar para detectar una discordancia de
impedancia. Como se ha descrito anteriormente, se puede usar una sefial de alimentacién hacia delante y una sefial
de alimentacion inversa para detectar una discordancia de impedancia. Por ejemplo, un impulso de RF 502 generado
por el generador de impulsos de RF puede pasar a través de un dispositivo tal como un acoplador direccional dual a
la antena TX 110. La antena TX 110 radia entonces la sefial de RF adentro del cuerpo, donde la energia es recibida
por el estimulador neural inaldmbrico implantado 114 y convertida en un impulso de estimulacion de tejido. El acoplador
pasa una versién atenuada de esta sefial de RF, alimentacién hacia delante 510, al subsistema de realimentacién 212.
El subsistema de realimentacién 212 demodula la sefial de CA y computa la amplitud de la alimentacién de RF hacia
delante, y estos datos se pasan al subsistema de controlador 214. De manera similar el acoplador direccional dual (o
componente similar) también recibe energia de RF reflejada hacia atras desde la antena TX 110 y pasa una versién
atenuada de esta sefial de RF, alimentacién inversa 512, a subsistema de realimentaciéon 212. El subsistema de
realimentacion 212 demodula la sefial de CA y computa la amplitud de la alimentacién de RF reflejada, y estos datos
se pasan al subsistema de controlador 214.

En el caso 6ptimo, cuando la antena TX 110 puede hacerse coincidir perfectamente en impedancia con el cuerpo de
modo que la energia de RF pasa sin impedimento cruzando la interfaz de la antena TX 110 al cuerpo, y no se refleja
energia de RF en la interfaz. Asi, en este caso 6ptimo, la alimentacién inversa 512 puede tener cerca de amplitud cero
como se muestra con la sefial 504, y la ratio de alimentacion inversa 512 a alimentacion hacia delante 510 es cero.
En esta circunstancia, no existe condicion de error y el controlador 214 establece un mensaje de sistema de que el
funcionamiento es 6ptimo.

En la practica, la coincidencia de impedancia de la antena TX 204 al cuerpo puede no ser 6ptima, y alguna energia
del impulso de RF 502 es reflejada desde la interfaz de la antena TX 110 y el cuerpo. Esto puede ocurrir por ejemplo
si la antena TX 110 es sostenida en cierto modo alejada de la piel por un trozo de ropa. Ese acoplamiento no 6ptimo
de antena provoca que una pequefia parte de la energia de RF hacia delante sea reflejada en la interfaz, y esto se
representa como sefial 506. En este caso, la ratio de alimentacién inversa 512 a alimentacion hacia delante 510 es
pequefia, pero una ratio pequefia implica que la mayor parte de la energia de RF todavia es radiada desde la antena
TX 110, por lo que esta condicion es aceptable dentro del algoritmo de control. Esta determinacion de ratio de reflexién
aceptable se puede hacer dentro del subsistema de controlador 214 basandose en un umbral programado, y el
subsistema de controlador 214 puede generar una alerta de prioridad baja para ser enviada a la interfaz de usuario.
Adicionalmente, el subsistema de controlador 214 que siente la condicion de una ratio de reflexién pequefia, puede
aumentar moderadamente la amplitud del impulso de RF 502 para compensar la pérdida moderada de trasferencia de
energia hacia delante al estimulador neural inaldmbrico implantado 114.

Durante uso operacional diario, la antena TX 110 podria ser retirada accidentalmente del cuerpo enteramente, en cuyo
caso la antena TX tendra un acoplamiento muy pobre al cuerpo (si lo hay). En estas u otras circunstancias, una
proporcion relativamente alta de la energia de impulso de RF es reflejada como sefial 508 desde la antena TX 110 y
alimentada hacia atras al sistema de alimentacién de RF. De manera similar, este fenédmeno puede ocurrir si la
conexion a la antena TX se rompe fisicamente, en cuyo caso virtualmente el 100 % de la energia de RF es reflejada
hacia atras desde el punto de la ruptura. En tales casos, la ratio de alimentacion inversa 512 a alimentacién hacia
delante 510 es muy alta, y el subsistema de controlador 214 determinara que la ratio ha superado el umbral de
aceptacion. En este caso, el subsistema de controlador 214 puede impedir que sean generados impulsos de RF
adicionales. La parada del médulo de generador de impulsos de RF 106 puede ser informada a la interfaz de usuario
para informar al usuario que la terapia de estimulacién no puede ser entregada.

La figura 6 es un diagrama que muestra ejemplos de sefiales que se pueden emplear durante el funcionamiento del
sistema de estimulador neural. Segun algunas implementaciones, la amplitud del impulso de RF 602 recibido por el
estimulador neural inalambrico implantado 114 puede controlar directamente la amplitud del estimulo 630 entregado
a tejido. La duracién del impulso de RF 608 corresponde a la anchura de impulso especificada del estimulo 630.
Durante funcionamiento normal el médulo de generador de impulsos de RF 106 envia una forma de onda 602 de
impulso de RF por medio de la antena TX 110 al cuerpo, y la forma de onda 608 de impulso de RF puede representar
el impulso de RF correspondiente recibido por el estimulador neural inalambrico implantado 114. En este caso la
alimentacion recibida tiene una amplitud adecuada para generar un impulso de estimulo seguro 630. El impulso de
estimulo 630 esta por debajo del umbral de seguridad 626, y no existe condicién de error. En otro ejemplo, la
atenuacién entre la antena TX 110 y el estimulador neural inaldmbrico implantado 114 se ha reducido
inesperadamente, por ejemplo debido a que el usuario reposiciona la antena TX 110. Esta atenuacién reducida puede
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llevar a amplitud aumentada en la forma de onda 612 de impulso de RF que es recibida en el estimulador neural 114.
Aunque el impulso de RF 602 es generado con la misma amplitud que antes, el acoplamiento de RF mejorado entre
la antena TX 110 y el estimulador neural inalambrico implantado 114 puede provocar que el impulso de RF recibido
612 sea mas grande en amplitud. El estimulador neural inalambrico implantado 114 en esta situacién puede generar
un estimulo mas grande 632 en respuesta al aumento en el impulso de RF recibido 612. Sin embargo, en este ejemplo,
la alimentacién recibida 612 puede generar un estimulo 632 que supera €l limite de seguridad prudente para tejido.
En esta situacién, el modo de control de realimentacién de limitador de corriente puede funcionar para recortar la forma
de onda del impulso de estimulo 632 de manera que el estimulo entregado es sostenido dentro del limite de seguridad
predeterminado 626. El caso de recorte 628 puede ser comunicado a través del subsistema de realimentacion 212
como se ha descrito anteriormente, y posteriormente el subsistema de controlador 214 puede reducir la amplitud
especificada para el impulso de RF. Como resultado, el subsiguiente impulso de RF 604 se reduce en amplitud, y
correspondientemente la amplitud del impulso de RF recibido 616 se reduce a un nivel adecuado (nivel sin recorte).
De esta manera, el modo de control de realimentacién de limitador de corriente puede funcionar para reducir la
alimentacion de RF entregada al cuerpo si el estimulador neural inaldmbrico implantado 114 recibe exceso de
alimentacion de RF.

En otro ejemplo, la forma de onda 606 de impulso de RF representa un impulso de RF de amplitud de mas alta
generado como resultado de entrada de usuario a la interfaz de usuario. En esta circunstancia, el impulso de RF 620
recibido por el estimulador neural inalambrico implantado 14 se aumenta en amplitud, y de manera similar el modo de
realimentacion de limitador de corriente funciona para impedir que el estimulo 636 exceda el limite de seguridad 626.
Una vez mas, este caso de recorte 628 puede ser comunicado a través del subsistema de realimentacion 212, y
posteriormente el subsistema de controlador 214 puede reducir la amplitud del impulso de RF, omitiendo asi la entrada
de usuario. El impulso de RF reducido 604 puede producir amplitudes correspondientemente mas pequefias de las
formas de onda 616 recibidas, y el recorte de la corriente de estimulo puede ya no ser requerido para mantener la
corriente dentro del limite de seguridad. De esta manera, la realimentacion de limitador de corriente puede reducir la
alimentacion de RF entregada al cuerpo si el estimulador neural inalambrico implantado 114 informa que esta
recibiendo exceso de alimentacion de RF.

La figura 7 es un diagrama de flujo que muestra un proceso para que el usuario controle el estimulador neural
inalambrico implantable a través del programador en un sistema de realimentacién de bucle abierto. En una
implementacién del sistema, el usuario tiene un estimulador neural inalambrico implantado en su cuerpo, el generador
de impulsos de RF 106 envia inaldmbricamente la alimentaciéon de impulso de estimulacion al estimulador 114, y una
aplicacion en el médulo de programador 102 (por ejemplo, un dispositivo inteligente) se comunica con el generador
de impulsos de RF 106. En esta implementacién, si un usuario desea observar el estado actual del generador de
impulsos en funcionamiento, como se muestra en el bloque 702, el usuario puede abrir la aplicacion, como se muestra
en el blogque 704. La aplicacién puede usar protocolos de Bluetooth incorporados en el dispositivo inteligente para
interrogar al generador de impulsos, como se muestra en el bloque 706. El generador de impulsos de RF 106 puede
autenticar la identidad del dispositivo inteligente e iteracién segura en serie asignada a paciente de la aplicacion, como
se muestra en el bloque 708. El proceso de autenticacién puede utilizar una Unica clave para el nimero de serie de
generador de impulsos de RF especifico de paciente. La aplicacioén se puede personalizar con la clave Unica especifica
de paciente a través del Representante del Fabricante que ha programado los ajustes iniciales de paciente para el
sistema de estimulacién, como se muestra en el bloque 720. Si el generador de impulsos de RF rechaza la
autenticacion, puede informar a la aplicacion que el cédigo es invalido, como se muestra en el bloque 718 y necesita
la autenticacién proporcionada por el individuo autorizado con acreditacién de seguridad del fabricante del dispositivo,
conocido como “Representante del Fabricante”, como se muestra en el bloque 722. En una implementacion,
unicamente el Representante del Fabricante puede tener acceso al cédigo de seguridad necesario para cambiar la ID
unico de generador de impulsos de RF almacenado de la aplicacién. Si el sistema de autenticacion de generador de
impulsos de RF pasa, el médulo de generador de impulsos 106 envia hacia atras todos los datos que ha apuntado
desde la dltima sincronizacion, como se muestra en el bloque 710. La aplicacién puede entonces registrar la
informacién mas actual y trasmitir la informacién a un tercero de modo seguro, como se muestra en 712. La aplicaciéon
puede mantener una base de datos que apunta todos resultados y valores de diagnostico de sistema, los cambios en
ajustes por parte del usuario y el sistema de realimentacién, y la historia global de tiempo de ejecucién, como se
muestra en el bloque 714. La aplicacién puede entonces exponer datos relevantes al usuario, como se muestra en el
bloque 716; incluida la capacidad de bateria, parametro de programa de corriente, tiempo de ejecucion, anchura de
impulso, frecuencia, amplitud, y el estado del sistema de realimentacion.

La figura 8 es otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para que el usuario controle el estimulador inalambrico
con limitaciones en los limites inferior y superior de amplitud de corriente. El usuario desea cambiar la amplitud de la
sefial de estimulaciéon, como se muestra en el bloque 802. El usuario puede abrir la aplicacién, como se muestra en el
bloque 704 y la aplicacién puede ir a través del proceso descrito en la figura 7 para comunicarse con el generador de
impulsos de RF, autenticar con éxito, y exponer el estado actual al usuario, como se muestra en el bloque 804. La
aplicacion expone la amplitud de estimulacién como la opcién de interfaz cambiable mas prevalente y expone dos
flechas con las que el usuario puede ajustar la amplitud de corriente. El usuario puede tomar una decision basandose
en su necesidad de mas o menos estimulaciéon seglin sus niveles de dolor, como se muestra en el bloque 806. Si el
usuario elige aumentar la amplitud de corriente, el usuario puede presionar la flecha arriba la pantalla de aplicacién,
como se muestra en el bloque 808. La aplicacion puede incluir algoritmos de limitacion maxima de seguridad, por lo
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que si una peticion para aumentar la amplitud de corriente es reconocida por la aplicacién como que excede el maximo
de seguridad preestablecido, como se muestra en el bloque 810, entonces la aplicacion expondra un mensaje de error,
como se muestra en el bloque 812 y no se comunicara con el médulo de generador de impulsos de RF 106. Si el
usuario pulsa la flecha arriba, como se muestra en el bloque 808 y la peticién de amplitud de corriente no supera el
valor permisible maximo de amplitud de corriente, entonces la aplicacién enviara instrucciones al médulo de generador
de impulsos de RF 106 para aumentar la amplitud, como se muestra en el bloque 814. El modulo de generador de
impulsos de RF 106 puede entonces intentar aumentar la amplitud de corriente de estimulaciéon, como se muestra en
el bloque 816. Si el generador de impulsos de RF tiene éxito al aumentar la amplitud de corriente, el modulo de
generador de impulsos de RF 106 puede realizar una vibracién corta para confirmar fisicamente con el usuario que se
aumenta la amplitud, como se muestra en el bloque 818. El médulo de generador de impulsos de RF 106 puede
también enviar hacia atras confirmacion de amplitud aumentada a la aplicacién, como se muestra en el bloque 820, y
entonces la aplicacion puede exponer el nivel actualizado de amplitud de corriente, como se muestra en el bloque 822.

Si el usuario decide disminuir el nivel de amplitud de corriente en el bloque 806, el usuario puede pulsar la flecha abajo
en la aplicacién, como se muestra en el bloque 828. Si el nivel de amplitud de corriente ya es cero, la aplicacion
reconoce que la amplitud de corriente ya no puede ser disminuida mas, como se muestra en el bloque 830 y expone
un mensaje de error al usuario sin comunicar datos al generador de impulsos de RF, como se muestra en el bloque
832. Si el nivel de amplitud de corriente no es cero, la aplicacién puede enviar instrucciones al médulo de generador
de impulsos de RF 106 para disminuir el nivel de amplitud de corriente correspondientemente, como se muestra en el
bloque 834. El generador de impulsos de RF puede entonces intentar disminuir el nivel de amplitud de corriente del
modulo de generador de impulsos de RF de estimulacion 106 v, si tiene éxito, el médulo de generador de impulsos de
RF 106 puede realizar una vibracion corta para confirmar fisicamente al usuario que el nivel de amplitud de corriente
ha sido disminuido, como se muestra en el bloque 842. El médulo de generador de impulsos de RF 106 puede enviar
hacia atras confirmacion del nivel de amplitud de corriente disminuido a la aplicacién, como se muestra en el bloque
838. La aplicacién puede exponer entonces el nivel de amplitud de corriente actualizado, como indica el bloque 840.
Si falla la disminucién o aumento de nivel de amplitud de corriente, el médulo de generador de impulsos de RF 106
puede realizar una serie de vibraciones cortas para alertar al usuario, y enviar un mensaje de error a la aplicacion,
como se muestra en el bloque 824. La aplicacion recibe el error y puede exponer los datos para beneficio del usuario,
como se muestra en el bloque 826.

La figura 9 es incluso otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para que el usuario controle el estimulador
neural inalambrico 114 a través de ajustes de parametros preprogramados. El usuario desea cambiar el programa de
parametros, como indica el bloque 902. Cuando el usuario tiene implantado un estimulador neural inalambrico o
cuando el usuario visita el médico, el Representante del Fabricante puede determinar y proporcionar al generador de
impulsos de RF de paciente/usuario programas preestablecidos que tienen parametros de estimulacion diferentes que
se usaran para tratar al usuario. El usuario entonces podra cambiar entre los diversos programas de parametros segun
sea necesario. El usuario puede abrir la aplicacién en su dispositivo inteligente, como indica el bloque 704, que primero
sigue el proceso descrito en la figura 7, se comunica con el médulo de generador de impulsos de RF 106, se autentica
con éxito, y se expone el estado actual del médulo de generador de impulsos de RF 106, que incluye los ajustes
actuales de parametros de programa, como indica el bloque 812. En esta implementacion, a través de la interfaz de
usuario de la aplicacién, el usuario puede seleccionar el programa que desea usar, como muestra el bloque 904. La
aplicacion puede entonces acceder a una biblioteca de parametros preprogramados que han sido aprobados por el
Representante del Fabricante para que el usuario intercambie entre segun se desee y segun la gestion de su
indicacion, como indica el bloque 906. Se puede exponer una tabla al usuario, como se muestra en el blogque 908 y
cada fila expone un nombre de cédigo del programa y enumera sus ajustes de parametros basicos, como se muestra
en el bloque 910, que incluye, aunque sin limitarse a esto: anchura de impulso, frecuencia, temporizacién de ciclos,
forma de impulso, duracion, sensibilidad a realimentacion, como se muestra en el bloque 912. El usuario puede
entonces seleccionar la fila que contiene el programa preestablecido deseado de parametros para ser usado, como
se muestra en el bloque 912. La aplicacién puede enviar instrucciones al médulo de generador de impulsos de RF 106
para cambiar los ajustes de parametros, como se muestra en el bloque 916. El médulo de generador de impulsos de
RF 106 puede intentar cambiar los ajustes de parametros 154. Si los ajustes de parametros se cambian con éxito, el
médulo de generador de impulsos de RF 106 puede realizar un nico patron de vibracién para confirmar fisicamente
con el usuario que los ajustes de parametros se han cambiado, como se muestra en el bloque 920. También, el médulo
de generador de impulsos de RF 106 puede enviar hacia atras confirmacion a la aplicacién de que el cambio de
parametros ha sido exitoso, como se muestra en el bloque 922, y la aplicaciéon puede exponer el programa de corriente
actualizado, como se muestra en el bloque 924. Si ha fallado el cambio de programa de parametros, el médulo de
generador de impulsos de RF 106 puede realizar una serie de vibraciones cortas para alertar al usuario, y enviar un
mensaje de error a la aplicacién, como se muestra en el bloque 926, que recibe el error y puede exponer al usuario,
como se muestra en el bloque 928.

La figura 10 es todavia otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para un estado de bateria baja para el médulo
de generador de impulsos de RF 106. En esta implementacion, el nivel de energia de bateria restante del médulo de
generador de impulsos de RF se reconoce como bajo, como se muestra en el bloque 1002. El médulo de generador
de impulsos de RF 106 interroga regularmente al subsistema de bateria de suministro de energia 210 acerca de la
energia actual y el generador de impulsos de RF microprocesador pregunta a la bateria si su energia restante esta
por debajo de un umbral, como se muestra en el bloque 1004. Si la energia restante de la bateria esta por encima del
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umbral, el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede almacenar el estado de bateria actual para ser enviado
a la aplicacion durante la siguiente sincronizacién, como se muestra en el bloque 1006. Si la energia restante de la
bateria esta por debajo del umbral, el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede impulsar una notificacion
de bateria baja a la aplicacién, como se muestra en el bloque 1008. El médulo de generador de impulsos de RF 106
puede realizar siempre una secuencia de vibraciones cortas para alertar al usuario de un asunto y enviar a la aplicacion
una notificacién, como se muestra en el bloque 1010. Si continda sin haber confirmacién de que la aplicacién no recibe
la notificacién entonces el generador de impulsos de RF puede continuar realizando impulsos de vibracion corta para
notificar al usuario, como se muestra en el bloque 1010. Si la aplicacién recibe con éxito la notificacion, puede exponer
la notificacion y puede necesitar acuse de recibo del usuario, como se muestra en el bloque 1012. Si, por ejemplo,
pasa un minuto sin que el mensaje de notificacién en la aplicacion sea desestimado, la aplicacion informa al médulo
de generador de impulsos de RF 106 acerca de la falta de acuse de recibo humano, como se muestra en el bloque
1014, y el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede comenzar a realizar los impulsos de vibracion para
notificar al usuario, como se muestra en el bloque 1010. Si el usuario desestima la notificacion, la aplicacion puede
exponer una notificacion pasiva para conmutar la bateria, como se muestra en el bloque 1016. Si pasa una cantidad
predeterminada de tiempo, tal como cinco minutos por ejemplo, sin conmutar la bateria, la aplicacién puede informar
al moédulo de generador de impulsos de RF 106 de la falta de acuse de recibo humano, como se muestra en el bloque
1014 y el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede realizar vibraciones, como se muestra en el bloque
1010. Si se conmuta la bateria de médulo de generador de impulsos de RF, el médulo de generador de impulsos de
RF 106 se reinicia e interroga a la bateria para valorar la energia restante, como se muestra en el bloque 1618. Si la
energia restante de la bateria esta por debajo del umbral, el ciclo puede comenzar de nuevo con el médulo de
generador de impulsos de RF 106 impulsando una notificacién a la aplicacion, como se muestra en el bloque 1008. Si
la energia restante de la bateria estd por encima del umbral el médulo de generador de impulsos de RF 106 puede
impulsar una notificacion de cambio exitoso de bateria a la aplicacion, como se muestra en el bloque 1620. La
aplicacion puede entonces comunicarse con el médulo de generador de impulsos de RF 106 y expone el estado de
sistema actual, como se muestra en el bloque 1022.

La figura 11 es incluso otro ejemplo de diagrama de flujo de un proceso para que un Representante del Fabricante
programe el estimulador neural inaldmbrico implantado. En esta implementacién, un usuario desea que el
Representante del Fabricante establezca programas individuales de parametros desde una ubicacién remota diferente
a donde esta el usuario, para que el usuario la use segun sea necesario, como se muestra en el bloque 1102. El
Representante del Fabricante puede obtener acceso a los programas de parametros establecidos del usuario a través
de un servicio seguro basado en web. El Representante del Fabricante puede iniciar sesién con seguridad en el
servicio web del fabricante en un dispositivo conectado a internet, como se muestra en el bloque 1104. Si el
Representante del Fabricante esta registrando el usuario por primera vez en su cuidado, introduce la informacion
basica del paciente, la ID Unica del generador de impulsos de RF y la ID tnica de la aplicacion de programacion, como
se muestra en el bloque 1106. Una vez ya esta registrado el usuario nuevo o antiguo del Representante del Fabricante,
el Representante del Fabricante accede al perfil del usuario especifico, como se muestra en el bloque 1108. El
Representante del Fabricante puede ver la lista asignada actual de programas de parametros para el usuario
especifico, como se muestra en el bloque 1110. Esta lista puede contener programas preestablecidos anteriores
activos y retirados de parametros, como se muestra en el bloque 1112. El Representante del Fabricante puede
activar/desactivar programas preestablecidos de parametros marcando la casilla junto a la fila apropiada en la tabla
expuesta, como se muestra en el bloque 1114. El Representante del Fabricante puede entonces enviar y guardar los
nuevos programas preestablecidos de parametros asignados, como se muestra en el bloque 1116. La aplicacién de
programador del usuario puede recibir los nuevos programas preestablecidos de parametros en la siguiente
sincronizacion con la base de datos del fabricante.

La figura 12 es un diagrama de circuito que muestra un ejemplo de un estimulador neural inalambrico, tal como el
estimulador 114. Este ejemplo contiene electrodos emparejados, que comprenden electrodo(s) de catodo 1208 y
electrodo(s) de anodo 1210, como se muestra. Cuando se energizan, los electrodos cargados crean un campo de
conduccion de volumen de la densidad de corriente dentro del tejido. En esta implementacion, la energia inalambrica
se recibe a través de una antena(s) dipolo 238. Se conectan juntos al menos cuatro diodos para formar un rectificador
de puente de onda completa 1202 conectado a la antena(s) dipolo 238. Cada diodo, de hasta 100 micrometros de
longitud, usa un potencial de empalme para impedir el flujo de corriente eléctrica negativa, de catodo a anodo, para
que no pase a través del dispositivo cuando dicha corriente no superar el umbral inverso. Para estimulacién neural por
medio de alimentacién inalambrica, trasmitida a través de tejido, la ineficiencia natural de la material con pérdidas
puede llevar a un bajo umbral de tensién. En esta implementacién, un rectificador de diodos polarizado a cero resulta
en baja impedancia de salida para el dispositivo. Un redstato 1204 y un condensador suavizador 1206 se colocan por
los nodos de salida del puente rectificador para descargar los electrodos a la tierra del anodo de puente. El puente de
rectificacion 1202 incluye dos ramificaciones de parejas de diodos que conectan un anodo a anodo y entonces catodo
a catodo. Los electrodos 1208 y 1210 se conectan a la salida del circuito de equiliorado de carga 246.

La figura 13 es un diagrama de circuito de otro ejemplo de un estimulador neural inaldambrico, tal como el estimulador
114. El ejemplo mostrado en la figura 13 incluye control de multiples electrodos y puede emplear control de bucle
cerrado completo. El estimulador incluye una distribucién de electrodos 254 en la que la polaridad de los electrodos
se puede asignar como catédica o anddica, y para la que los electrodos pueden no ser alimentados como alternativa
con energia. Cuando se energizan, los electrodos cargados crean un campo de conduccién de volumen de la densidad
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de corriente dentro del tejido. En esta implementacion, la energia inalambrica es recibida por el dispositivo a través de
la antena(s) dipolo 238. La distribucion de electrodos 254 es controlada a través de un circuito de controlador a bordo
242 que envia la informacion apropiada de bits a la interfaz de electrodo 252 a fin de establecer la polaridad de cada
electrodo en la distribucién, asi como potencia a cada electrodo individual. La falta de potencia a un electrodo
especifico estableceria ese electrodo en una posicion funcional de inactivo. En otra implementacién (no se muestra),
la cantidad de corriente enviada a cada electrodo también es controlada a través del controlador 242. La corriente de
controlador, polaridad y datos de parametros de estado de alimentacién, mostrados como salida de controlador, se
envian hacia atras a la antena(s) 238 para trasmisién de telemetria hacia atras al médulo de generador de impulsos
106. El controlador 242 también incluye la funcionalidad de monitorizacién de corriente y establece un contador de
registro de bits de modo que el estado de corriente total consumida puede ser enviado hacia atras al médulo de
generador de impulsos 106.

Se pueden conectar juntos al menos cuatro diodos para formar un rectificador de puente de onda completa 302
conectado a la antena(s) dipolo 238. Cada diodo, de hasta 100 micrometros de longitud, usa un potencial de empalme
para impedir el flujo de corriente eléctrica negativa, de catodo a anodo, para que no pase a través del dispositivo
cuando dicha corriente no superar el umbral inverso.

Para estimulacion neural por medio de alimentacién inalambrica, trasmitida a través de tejido, la ineficiencia natural
de la material con pérdidas puede llevar a un bajo umbral de tensién. En esta implementacién, un rectificador de diodos
polarizado a cero resulta en baja impedancia de salida para el dispositivo. Un redstato 1204 y un condensador
suavizador 1206 se colocan por los nodos de salida del puente rectificador para descargar los electrodos a la tierra
del anodo de puente. El puente de rectificacion 1202 puede incluir dos ramificaciones de parejas de diodos que
conectan un anodo a anodo y entonces catodo a catodo. Las salidas de polaridad de electrodo, catodo 1208 y anodo,
1210 se conectan a las salidas formadas por la conexién de puente. La circuiteria de equilibrado de carga 246 y la
circuiteria de limitacién de corriente 248 se colocan en serie con las salidas.

Se han descrito varias implementaciones. No obstante, se entendera que se pueden realizar diversas modificaciones
sin salir del alcance de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema que comprende:
un médulo de controlador externo (106) que comprende:

una primera antena (110), configurada para enviar una sefial de entrada que contiene energia eléctrica a
una segunda antena (238) a través de acoplamiento no inductivo radiativo eléctrico; y

un estimulador neural implantable (114) que comprende:
la segunda antena (238),
uno o mas electrodos (254), y

uno o mas circuitos configurados para crear uno 0 mas impulsos eléctricos adecuados para estimulacién
de tejido neural usando la energia eléctrica contenida en la sefial de entrada, para suministrar el uno o mas
impulsos eléctricos al uno o mas electrodos (254) de manera que el uno o mas electrodos (254) aplican el
uno o mas impulsos eléctricos al tejido neural, para generar una sefial de realimentacion de estimulo, la
sefial de realimentacién de estimulo indica uno o0 mas parametros del uno o mas impulsos eléctricos
aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos (254), y para enviar la sefial de realimentacién de
estimulo a la segunda antena (238) de manera que la segunda antena (238) transmite la sefial de
realimentacion de estimulo a la primera antena (110} a través de acoplamiento radiativo eléctrico, en donde

el estimulador neural implantable (114) esta separado del médulo de controlador externo (106), en donde

la primera antena (110) se configura ademas para recibir una o mas sefiales de la segunda antena (238); y
en donde

el médulo de controlador externo (106) comprende ademas uno o mas circuitos configurados para:
generar la sefial de entrada y enviar la sefial de entrada a la primera antena (110);

extraer la sefial de realimentacién de estimulo de la una o mas sefiales recibidas por la primera
antena (110) de la segunda antena (238), y

ajustar parametros de la sefial de entrada basandose en la sefial de realimentacién de estimulo.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en donde la sefial de entrada también contiene parametros de estimulo de
codificacién de informacién para el uno o mas impulsos eléctricos y el estimulador neural implantable se configura
para crear el uno o mas impulsos eléctricos basandose en los parametros de estimulo de codificacion de informacién.

3. Elsistema de la reivindicacién 1, en donde el uno o mas parametros del uno o mas impulsos eléctricos incluyen
una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos o una impedancia del uno o mas electrodos.

4. Elsistema de lareivindicacion 3, en donde el uno o mas circuitos del estimulador neural implantable se configuran
para:

limitar una caracteristica del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos
de modo que una carga por fase resultante del uno o mas impulsos eléctricos permanece por debajo de un
nivel de umbral;

generar una sefial de realimentacién de limite cuando la carga por fase resultante del uno o mas impulsos
eléctricos haya superado el nivel de umbral si el uno o mas circuitos no habia limitado la caracteristica del uno
0 mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos de modo que la carga por fase
resultante del uno o mas impulsos eléctricos permanecia por debajo del nivel de umbral; y

enviar la sefial de realimentacion de limite a la segunda antena de manera que la segunda antena transmite la
sefal de realimentacion de limite a la primera antena a través de acoplamiento radiativo eléctrico.

5.  Elsistema de la reivindicacién 4, en donde la caracteristica del uno o mas impulsos aplicados al tejido neural por
el uno o mas electrodos es un nivel de corriente y el nivel de umbral es un nivel de umbral de corriente.

6. Elsistema de la reivindicacion 4, en donde el uno o mas circuitos del médulo de controlador se configuran para:
recibir la sefial de realimentacién de limite de la segunda antena; y
atenuar la sefial de entrada en respuesta a recibir la sefial de realimentacion de limite.

7. Elsistema de la reivindicacién 1, en donde el uno o mas circuitos del estimulador neural implantable se configuran
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de manera que un nivel de la sefial de entrada determina directamente una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos
aplicados al tejido neural por el uno o mas electrodos.

8. Un moédulo de controlador externo (106) para el sistema de la reivindicacion 1 que comprende:
una primera antena (110) configurada para:

enviar una sefial de entrada que contiene energia eléctrica a una segunda antena (238) a través de
acoplamiento no inductivo radiativo eléctrico, la segunda antena ubicada en un estimulador neural
implantable (114) que se configura para crear uno o0 mas impulsos eléctricos adecuados para estimulacion
de tejido neural usando la energia eléctrica contenida en la sefial de entrada, en donde el estimulador neural
implantable esta separado del médulo de controlador, y

recibir una o mas sefiales de la segunda antena; y uno o mas circuitos configurados para:
generar la sefial de entrada y enviar la sefial de entrada a la primera antena;

extraer una sefial de realimentacion de estimulo de una o mas sefiales recibidas por la primera antena, la
sefial de realimentacion de estimulo es enviada por el estimulador neural implantable e indica uno o mas
parametros del uno o mas impulsos eléctricos, y

ajustar parametros de la sefial de entrada basandose en la sefial de realimentacién de estimulo.

9. El moédulo de controlador externo de la reivindicacion 8, en donde el uno o mas parametros de los impulsos
eléctricos incluyen una amplitud del uno o mas impulsos eléctricos aplicados al tejido neural y el uno o mas circuitos
se configuran para ajustar una potencia de la sefial de entrada basandose en la amplitud del uno o mas impulsos
eléctricos.

10. El modulo de controlador externo de la reivindicacién 8, en donde el uno o mas circuitos se configuran para:

obtener una sefial de alimentacion hacia delante que es reflectante de una amplitud de una sefial enviada a la
primera antena;

obtener una sefial de alimentacién inversa que es reflectante de una amplitud de una parte reflejada de la sefial
enviada a la primera antena;

determinar un valor de discordancia indicativo de una magnitud de una discordancia de impedancia basandose
en la sefial de alimentacion hacia delante y la sefial de alimentacion inversa; y

ajustar los parametros de la sefial de entrada basandose en el valor de discordancia.
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