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Hoja ntum.

Antecedentes del Invento

—

El presente invento se refiere a un disefioc de elec-
trodo para la aplicacién de estimulos neurolégicos a un pa-
ciente, en forma de impulsos de corriente procedentes de wn
generador de impulsos, y m&s en particular a un nuevo elec-
trodo de doble terminal disefiado en particuia.r_ para el esti
mulo controlado del tejido nervioso subyacente, para produ-
cir contfacciones musculares involuntarias o respuestas yue
puedan ser empleadas como un instrumento de vigilancia por
los anestesistas. |

En los dltimos afios, los anestesi6logos han mosfr_a_._
do interés por la vigilancia y el control de los efectos- de
‘los agentes de bloqueo neuromuscular no despolarizanteé; en
,paciéntes, tanto durante los procedimientos quirtrgicos cbmo_
después de 8stos. Como es bien sabido, los procedimientos de
anestesia se llevan a cabo usando un cierto ntmero de agen-
tes de anestesia, siendo controlados el tipo y el caudal de
los respectivos agentes por el anestesista durante los pro-
cedimientos quirfirgicos. A este respecto, el anestesista
utilizard wa clerta forma de relajente muscular, y éstos
son frecuentemente no despolarizantes, exigiendo la admi-
nistracién de vn agente de inversién, después del procedi-
miento quirtrgico, para invertir los efectos de blogueo mus-
cular de los mismos. .

Un método que se ha empleado para vigilar los efec f_
tos de estos agentes no despolarizantes es el de estimular
eléctricamente el tejido nervioso del paciente para producir|
contraceién muscular involuntariz. Puesto que la intensidad

¥ la frecuencia del impulso aplicado son conocidas y pueden

ser controladas, una comparacién entre las reacciones del




10

15

20

25

30
13029
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Hojn nGm. 2

paciente antes de la administracién de la anestesia y a in-
[tervalos durente y después de la amestesia, proporciona una
indicacién en cuanto al efecto de blogueo muscular del re-
lajante. En consecuencia, la vigilancia por el anestesista
de la contraccién muscular involuntarig proporciona ma ayu
da para el anestesista para determinar la dosis del relajan
te que ha de ser aplicada al pacienjbe. Ademés, por lo que
se refiere a las reacciones no polarizantes, el grado de
contraceidn involuntaria observada después del procedimien-
to quirirgico, proporciona también una ayuda Gtil pars de-
terminar la dosis del agente de inversién que ha de ser ad-
minigtrade al paciente. Se puede ver un estudio més dete~
1lado de este procedimiento general en las Patentes para los
EE.UU, Ntmeros 3.364.929 y 3.565.080.

El disefio del electrodo del presente invento pro-
porciona ung construccién conveniente y fiable que permite
la correcta aplicacién de impulsos de estimulo nervioso,
ayudando con ello al procedimiento de vigilancia general.

A este respecto, los teminales eléctricos requeridos en la
aplicacién tramscuténea de corriente al tejido nervioso es-
tén previastos en una sola estructura de electrodo, y estén

aislados eléciricemente, de modo que se asegure que la co-

rriente pasa a través de los tejidos del cuerpo del pacien~
te. El electrodo es ademés desechable y, de preferencia,

es8 pre-gelificado con la cantidad deseada de gel electroli-
tico dispuesta en las cémaras de depésito. M4s concretamen-

te, el difmetro y le profundidad de la cémara de depbsito,

nado por el segmento de barrera de la seccién de base, son

parémetros que se determinan en relacién con la cantidad
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{ cantidades de gel, la corriente podriza pasar a lo largo de

| tuard en conjuncién con los dibujos que se acompafian, en los
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del gel que ha de ser empleada, ¥y se seleccionan de tal mo-
| do que al ser montado el electrodo en la piel de un pacien-
te, el aislamiento eléctrico de las respectivas cémaras sea
mantenido y no se entremezcle el gel de las respectivas cé-
maras. BEn consecuencia, al producirse la aplicacidn de vel-
taje a través de los respectivos terminales, circulars un im
pulgd -de corriente desde los medios de terminal y el gel >aslg
ciado de una primera de dichas cémaras de depSsito a y a‘
través del tejido del cuerpo del paciente, al gel y a los
medios de terminsl de la otra de dichas cémaras de depdic
to. Puede aspreciarse que si las 'respecfbivas cémaras no es-

tuviesen aisladas eléctricamente, o si se entremezclasen las

cacién transcuténea de los impulsos al tejido mervioso, o
bien la misma serfa afectada perjudicialmente.

Del anterior estudio, y del estudio detallado de
la realizacién ilustrada que sigue, se cree que las venta-
jas y las caracteristicas del invento resultarin evidentes.

A este respecto, la descripcidén detallada que sigue se efec-

que se han usado nYmeros de referencia iguéles en todos ellod
para designar los componentes y elementos que son similares.

Breve Descripeién de los Dibujos

Le Fig. 1 es una vista en perspectiva de un elec-~
trodo congtruido de acuerdo con el presente invento, con la
tapa para la superficie recublerta de adhesive parcialmente ’
quitada.

Le Fig. 2 es wna vista parcial, en corte, dado a

lo largo de la linea 2-2 de la Fig. 1, ¥y en la direccidn in

la superficie exterior de la piel y no se produciria la apli

UL
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dicada.
- La Fig. 3 es una representacién esquemética gue
ilustra la aplicacién del electrodo & un paciente en rela-
cién con el nervio cubital en el &rea de la muflsca del pa~-
ciente.

La Pig. 4 es wma vista en coxrte, parcial, tomada
a 10 largo de la linea 4~4 de la Fig. 3.

Descripecidn Detallada de la Realizacién Ilustrada.

El disefio o construccidén del electrode del preéan~
te invento, el cual se ha designado en general por el nime-
ro de referencia 10, seré considerado inicialmente con rz-
lacidén a les Figs. 1 y 2. Se hard luego un estudio de lu
aplicacidén tipica o uso del electrodo 10 en relacidén con las
Figs. 3 ¥y 4. A este respecto, se considera que el estudio
de la aplicacidén o uso del electrodo 10 hard resaltar la
contribucién y la importancia de las diversas caracteris-
ticas estructurales singulares del electrodo del presente
invento, las cuales contribuyen a sus superiores caracteris-
ticas funcionales generales.

BEn consecuencia, se reclama inicialmente la aten-
cién hacia las Pigs. 1 y 2 para un estudio de la construc-
cién general del electrodo 10.

Més conceretamente, y con referencia a las Figs. 1
¥y 2, el electrodo 10 incluye una seccién de base 12 formada
de wn material de pléstico celular, similar a €esponja, no
conductor tal como de polietileno o poliureteno. La super-
ficie superior 14 de la seccién de base 12 estd cubieria con
uné sustancia adbesiva 16, Una estructura de cubierta, de-
signads en general por 18, se superpone y protege a la su-

perficie 14 recubierta de adhesivo, cuya estructura de cu-
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bierta serid. estudiado “con mayor detalle agul en lo que si-
Lgue. |

El electrodo 10 incluye a2l menos dos cémaras de de~
pésito ¥ conjuntos terminales., Puesto que las respectivas
cémaras y conjuntos terminales son virtualmente idénticos,.
se efectuard el estudio con relacién a la Fig, 2, en la que
se ha ilustrado uno de fales conjuntos. Ha de entenderse
que el otro conjunto es de construccién esencialmente s:igni-—
lar.

En consecuencia, éon referencia a la Fig. 2, pue—
de verse en ella que la seccién de base 12 estd provista-de
una 9émara de depbsito 20 de fondo cerrado. La cémara 20,
en la realizacién preferida, estd formada mediante la pre-
visién de una abertura pasente 22 en la seccién de base 12,
¥ la wnidn de una seccidén u hoja de material no poroso 24 a
la superficie—é6 de la seccidén de base, en relacidén de su-
perposicidén con la abertura 22. La hoja 24 incluye wn recu~
brimiento adhesivo 28, el cual sujeta la hoja 24 a la super-
ficie 26 y sirve ademés para wma funcidn adicional que se
estudiard agul en lo que sigue. Asi, puede verse que la ho-
ja 24 sirve en efecto como pared de fondo para la cémara de
depésito 20.

In conjunto terminal, designado en general por 30,
es llevado por la hoja 24. En la realizacién ilustrada, el
conjunto terminal 30 tiene la forma de un elemento de suje-
cién del tipo a presidn, tipico, el cual incluye un espé~
rrago o elemento interior 32 y un ojal o elemento exterior
34 gplicado con aquél. EL espirrago interior 32 incluye una
parte de pestafia 36 y una parte de espiga 38 que se extien-

de a través de una abertura 40 formada en la hoja o pared
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de base 24 para la cémara 20. Los respectivos elementos 32
-y 34 del conjunto terminel 30 estén formados de metal, o
de algin otro material conductor, estando el elemento ex=-
terior 34 destinado a conectarse a hilos conductores de un
generador de impulsos o de corriemte, como se estudiaré de
un modo més completo con relacién a las Figs, 3 y 4.

Siguiendo con referencia a la Fig., 2, es de hacer
notar que el difmetro o anchura de la seccién transversal
de la pestafia 36 es sustancislmente menor que el didmetro
de la cémara de depésito 20. En consecuencia, queda expues-
to un segmento o parte anular del recubrimiento 28 de adhe~
sivo sobre la hoja 24. Con la parte expuesta de la superfi-
cie de adhesivo 28 se aplica una almohadilla 42 similar a
esponja, de células ablertas, para sujetar con ello la almo-
hadilla 42 dentro del depésito 20, superponiéndose dicha al-
mohadilla & la parte de pestefia 36 del termingl 30, Ademés,
dentro del depésito 20 hay dispuesta wna cantidad de gel
conductor, designado en general por 4l. Varios geles con-
ductores se encuentran facilmente disponibles y son bien
conocidos por los expertos en la técnica.

Ademés de la estructura estudiada en lo que ente-
cede, toda la superficie 14 del electrodo estéd protegida
por una estructura de cubierta 18. A este respecto, la es-
tructura de cubierts 18 incluye una hoja de material no po-
roso 50 gque se superpone a la superficie 14 del electrodo y
que estd provista de aberturas 52 que se corresponden apro-
ximademente con las aberturas 22 en la base 12 que sirven
desde las cémaras de depésito 20, La superficie inferdor de
la hoja 50 estd provista de un recubrimiento el cual, al
tiempo que cepacita & la hoja paras adherirse al adhesivo 16,
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permite la retirada de la: hoja cuando se desee. A este res-
~pecto, para los recubrimientos de este tipo se emplea en
general silicio, y los mismos son bien conocidos en la t6c—
nica. Unida a la hoja 50, en relacidén de superposicién con
la abertura 52, hay wna estructura 54 acopada. La estrustu-
ra 54 acopada proporclona espaclo para recibir la almohadi-
1la 42 de gel, la cual se extiende por encima de la super-
ficie de adhesivo 14, Como tal, la estruectura 54 acopada .
impide wna compresién no deseada de la almohadilla 42 dg
gel, que daria por resultado que el gel 41 fuese exPriﬁiiééj
de la misma. Como cuestidén adicional, 1la hoja 50 puede tam-
bién estar provista de wna linea 56 de rayado, que se ex-
tiende & través de la anchura de la misma, y que facilita
la separacién de una parte principal de la cubierta 18; que
ineluye las copas 54, exponiendo con ello la superficie*l‘llf
de adhesivo de la seccién de base para fijacidén del electro
do a la piel del usuario.

Como resultard més evidente del estudio del uso
del electrodo 10 que se efectuari con relacibén a las Figs.
3y 4, ciertas caracteri{sticas dimensionales del electrodo
son importantes y deben ser controladas, a fin de obtener
el resultado deseado. A este respecto, no se pretende impli
car, ni es préctico ‘ai‘irmar, que se han de utilizar dimen-
siones o lImites exactos, pues la naturaleza critica de
estas dimensiones variari dependiendo del uso al cual se
destinen los electrodos y de la cantidad de gel que se em-
plee. Lo due es necesario, como se estudiari mis detallada~
mente aquf en lo que sigue, es que el depbsito 20 sea de vo-
lumen o dimensiones suficientes como para aceptar una canti-

dad deseada de gel, tal que al tener lugar la aplicacién del
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electrodo a la piel del paciente, el gel no sea exprimido
o la care de contacto de la superficie 14 de base y la piel
del paciente, Ademés, las respectivas cémaras 22 deben es~
tar espaciadas o separadas por wma barrera o segmento de ma
terial de esponja no conductor, de modo que se aislen eléc-
tricamente la wna de la otra. '

Con referencia a las Figs. 3 y 4, se ha ilustrado
en ellas un uso tipico del electrodo 10, juntamente con um
generador de impulsos para estimulo del nervio cubital de
un paciente. A este respecto se ha quitado la estructurs 18
de cubierta del slectrodo, como se ha indicado en general
en le Fig, 1, para dejar expuesta la superficie 14 de adhe-
sivo. Se aplica luego el electrodo a la mufieca del paciente,
o a alguna otra parte del cuerpo del paciente, en relacidn
de superposicidén con el nervio que se desea estimular. A
continuacidn se conecten un par de conductores 60 y 62, pro
cedentes de un generador de impulsos 64, a los respectivos
terminales 30 del electrodo 10, Cada conductor 60 6 62 in-
cluye wn conectador 66, del tipo de presidn, en el extremo
del mismo, el cual hace posible que se establezca el con-
tacto del electrodo con el elemento terminal exterior 34 del
elemento de sujecién del tipo de presién, el cual, como se
recordard, estd en aplicacidén recalcade con el elemento ter-
mingl interioxr 38.

Con referencia a la Fig, 4, se ha ilustrado en ella
le relacién entre las respectivas cédmarms de depbsito al
ger fijado el electrodo al paciente. Para fines descripti-
vos, esas cémaras se designarén por 204 y 20B con relacién
a la Fig, 4. Tembién en esta figura se ha ilustrado esque-

méticamente el nervio cubital, el cuel se ha designado en
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general por 70,
B La fijacidn del electrodo 10 al paciente se efec-
tlia aprefando firmemente la seccién de base contra la super
Ticie de la piel, haciendo que la superficie 14 recubierts
de adhesivo se adhiera a la piel. Se seleccionan los voitms
nes de las respectivas cémaras de depésito 204 y 20B cen re
lgcidén a la cantidad de gel electrolitico 41 dispuesto en
ellas, de modo que se permita conmseguir la gplicacién de su=~
perficie ¢on superficie sin que sea expriﬁlido el gel eléq-—
trolitico a lo largo de la cara de contacto de la super:f‘i-t-
cie 14 y la pigl del paciente. En consecuencia, al efectug_z:
se una fijaeién correcta, la almohadilla 42 saturada de gel,
1la cual, como se recordard, se extiende ligeramente pof'én;—
cima de la superficie 14, seri ligeramente comprimida, :y'
es”c4aré. en aplicacidén de contacto superficial con la piel

del paciente. Las respectivas almohadillas de gel saturadas
vy los terminales asociados con las cémaras de depésito 29A
y 20B estarén sin embargo aisladas eléctricamente unos de
otros, debido & la naturaleza no conductora de la seccidn de
base 12, y debido méds en particular al segmento de barrera
T2 de dicha seccidn de base, el cual separa las respectivas
cémaras 20A y 20B.

En consecuencia, puesto que la cémara 20A estd
aislada de la cémara 20B por la seccién 72, al efectuarse
la aplicacién de wna corriente pulsatoria a través de los
terminales respectivos 30, la corriente puede pasar sola-
mente a-través del tejido subyacente del paciente, como se
ha representado por la trayectoria 78 en linea de irazos.

La corriente saldrd luego del tejido del paciente, a través

de la almohadilla de gel 42 y del terminal 30 asociado con
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1a cémare 20B. La colocacién del electrodo es tal que la
__trayec%o-ria 78 de la corriente cortard al nervio cubital
70, estimulendo con ello dicho nervio para producir la con-
traccién muscular involuntaria deseada que se considerd en
lo que antecede.

A modo de ejemplo, se ha comprobado cque proporciona
excelentes resultados material de esponja pars la base 12
del orden de 1,6 mm empleado juntemente con las cémaras de
depbsito que tlenen aproximadamente 19,1 mm de didmetrc ¥y
que estén espaciadas aproximadamente a 12,7 mm una de otra.
Por supuesto, debe apreciarse que la cantidad de gel elag~
trolftico dispuesto dentro de las respectivas cédmaras debe
ser controlado de modo gue no se produzca una condicidn ﬁ.e
exceso de llenado tal que hiciera que el gel migrase a lo
largo de la cara de conbacto del electrodo con la piel del
paciente, y se destruyese por consiguiente el deseado y ne-
cesario aislamiento eléctrico entre las respectivas cémaras
204 y 20B.

En consecuencig, aunque se ha descrito una reali-
zacidén preferida del presente invento, el solicitante es
consciente de que se pueden ocurrir a los expertos en la
técnica diversos cambios y modificaciones, uma vez en po-
sesién de los conocimientos contenidos en la exposicién que
se hace, y que tales cembios han de considerarse como for-
mendo parte del presente invento, en la medida en que no se
desvien del espiritu ni rebasen el alcence del mismo, tal
como queda definido en las reivindicaciones que se acompa~

flan.
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REIVINDICACIONES

Los puntos de invencién propia y nueva que se
presentan para que sean objeto de esta solicitud de Pa-
tente de Invencidén en Espafia, por VEINTE afios, son los
que se recogen en las reivindicaciones siguientes: o

o~ Dispositivo de electrodo mejorado para la

apllcaclén transcutdnea de corriente eléctrica a un pacien-

te, tal como el que podria emplearse en la estinulacién
eléctrica de nervios, incluyendo dicho elecfrodo un miems
bro de base constituido por una seccidn de material de
esponja no conduector que tieme una superficie recubierta
‘de adhesivo para fijacidn del electrodo en aplicacién con
la plel de un paciente.encima del nervio que ha de ger es-
timulado, y un par de disposiciones terminales previstas
en dicho miembro de base, caractsrizado porque dichas dis-
posiciones terminales incluyen dos cdmaras de depbeito de
fondo cerrado en dicha seccidn de base, cuyas cdmaras de
depfsito estdn abiertas a dicha superficie recubierta de
adhesivo y son de una profundidad sufieiente como para aco-|
modar una cantidad deseada de gel elsctrolitico, un primer

elemento terminal situado en una de dichas cémaras para

asociacibén de conduccién con una cantidad de gel electro-
litico dispuesta en dicha una cdmara, y un segundo elemen-
to terminal en la otra de dichas cdmaras para asociacibdn
de conduccibn con una cantidad de gel electrolitico dispues
ta en dicha otra cdmara, incluyendo dichs seccién de base
un segmento de barrera que separa dicha primera cdmars de
dicha segunda cdmara, siendo -dicha seccidén de barrera de
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anchura suficiente, en su punto més estrecho, como para
que al montar dicho electrodo en la piel de un paciente,
las respectivas cdmeras, y el gel electrolitico asocia=-

do con dichas cdmaras, estén aislados entre si por dicho
segmento de barrera no conductor, de tal modo que al ser
aplicada corriente eléctrica a través de dichos elementos
terminales, dicha corriente pase & través de la piel del
paclente.

28,~ Dispositivo de electrodo segin la reivindi-
cacién le, caracterizado porque dichas cédmaras de depdsito
comprenden un par de aberturas pasantes formadas en dicho
miembro de base, con una disposicibén terminal fijada a la
superficie de dicho miembro de base frente a dicha super-
ficie recubierta de adhesivo en relacidén de superposicién
con cads una de dichas aberturas que sirve para cerrar el
fondo de cada une de dichas cdmeras, incluyendo cada una

de diches disposiciones terminales una seccién de material
mo poroso recublerto de adhesivo, de drea sustancialmente
menor que la del miembro de base, y fijada en relacidén de
superposgicién con la abertura asociada, proporcionando di-—
cha seccibn de material no poroso la pared de fondo para
diche cémara de depésito, un miembro terminal llevado por
diche seceién de material no poroso y que incluye una parte
de superficle en dicha cdmare que estd dimensionada con res-
pecto a dicha cdmare para proporcionar une parte expuesta de
la superficie recubierta de adhesivo de dicha seccidén de ma-
terial no poroso, una almohadilla de células abiertas dis-

puestes en dicha cémara en contacto. de superposicién con el
iembro terminal, y fijada a la parte expuesta de dicha su-
perficie recublerita de adhesivo de la seccidén de material no
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maras hay incluida una almohadilla porosa, saturando dicho
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poroso que define la pared de fondo de dicha cdmara.
38,- Dispositivo de electrodo segin la reivin-

gel electrolitico a dicha almechadilla y habiendo gido dis~
puesto en ella al ser fabricado dicho elecirodo.

48,~ Dispositivo de electrodo segin la reivine
dicacién 18, caracterizado porque dichas cdmaras de deplsi- |
to estén constituidas por dos aberturas pasantes formadas
en dicho miembro de base, con wna seccidén de material no
poroso unidae & la superficie del electrodo frente a dicha
superficie recubierta de adhesivo, y superponiéndose a cada
una de dichas aberturas para proporcionar la parie de pared|
de fondo de cada cdmara, con un miembro terminal llevado poz
dicha seccidén de material no poroso.

58,- Dispositivo de electrodo segin le reivin-
dicacibén 48, caracterizado porque dicho miembro terminal
conprende un elemento de sujecidn del tipo a presién que..
ineluye un elemento interior y un elemento exterior, apli-
cados a través de dicha hoja de material no poroso, propor-
cionando el elemento inferior de cada uno de-dichos elemen—
tos de sujecién dichos elementos terminales primero y segun~
o, ¥y proporcionando el elemento exterior de dicho elemento
de sujecidn medios pars conectar dicho electrodo & un gene-
rador de corriente.

62,~ Dispositivo de electrodo segin cualquiera

de las reivindicaciones l& - 58, caracterizado porque se
ha. incluido una estructura de cubierta que se superpone

B la superficie recubierta de adhesivo de la seccidn de ha-
e y a dichas cémaras de depbsito.
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1 . T78,~ Dispositivo de electrodo mejorado para la
eplicacibn transcutdnes de corriente eléctrica a un pa-
ciente.

Tal y como se ha descrito en la Memoria que ante-
5 ~ |cede, representado en los dibujos que se acompaflan y con
los fines que se han especificado. '
i Esta Memoria consta de catorce hojas escritas a
méquina por una sola cara,

10 Madrida (8. AG0.1979
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