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DESCRIPCION

Dispositivo intra-oral de avance mandibular
regulable.

Sector de la técnica

La presente invencién estd relacionada con el
tratamiento del ronquido y de la apnea-hipopnea
obstructiva del sueno, proponiendo un dispositivo
intra-oral de avance mandibular que permite rea-
lizar la funcién de dicho tratamiento en unas con-
diciones muy ventajosas.

Estado de la técnica

En relacion con el tratamiento de las altera-
ciones patoldgicas del sueno, como el ronquido
crénico y la apnea-hipopnea, existen dispositi-
vos intra-orales, destinados para introducirse en
la boca con el fin de modificar la posicién de la
mandibula, la lengua y otras estructuras de so-
porte de la via aérea superior del paciente.

El uso de estos dispositivos intra-orales en el
tratamiento del ronquido y la apnea es un método
alternativo a la cirugfa (de velo de paladar y
maxilo-facial) y al sistema de mdscara nasal de
aplicacién de una presién positiva continua en las
vias aéreas superiores, con el objeto de aumentar
la permeabilidad de las vias aéreas superiores en
los pacientes que adolecen de estas patologias.

Segun el diferente mecanismo de accién, los
mencionados dispositivos intra-orales se dividen
en tres grupos:

a.- Aparatos de reposicionamiento anterior de
la lengua.

b.- Aparatos de elevacion del velo del paladar
y reposicionamiento de la tvula.

c.- Aparato de reposicionamiento anterior
mandibular.

Son precisamente los dispositivos del grupo
“c” los que, al provocar un avance funcional de
la mandibula (protrusién), traen consigo un au-
mento del espacio aéreo posterior a nivel de las
zonas media y baja de la faringe, lo cual supone
una situacion favorecedora de la permeabilidad de
las vias aéreas superiores.

Existen varios tipos de dispositivos dentro de
dicho grupo “c”, entre los que se encuentran
aquellos que incorporan dos férulas, una superior
(maxilar) y otra inferior (mandibular), interco-
nectadas entre si con un sistema de bielas, me-
diante las cuales se mantiene la mandibula del
paciente en una posicién adelantada (protrusién)
durante el suefio, impidiendo de esta manera el
cierre 6 colapso de las vias aéreas durante el
mismo.

En tales dispositivos el sistema de bielas puede
realizarse, segun la colocacién de las mismas, en
clase II (de arriba hacia abajo y de delante hacfa
atrds) , 6 en clase III (de arriba hacia abajo y de
atras hacia delante).

El sistema de bielas de clase III es de mayor
coste econdmico, incorporando bielas metdlicas
con un sistema de guias telescépicas, lo cual su-
pone una gran ventaja en cuanto a la solidez y
durabilidad del aparato, ademas de permitir re-
gular con facilidad la posicién de protrusién man-
dibular individualmente en cada paciente.

El sistema de bielas de clase II, que es el més
utilizado, incorpora bielas de plastico monopie-
zas, las cuales son de menor coste econémico pero
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también de mucha mayor fragilidad, haciendo me-
nor la durabilidad del aparato, ademéas de no po-
seer sistema de regulacion, siendo necesario el des-
montaje y sustitucién de las bielas por otras de
maés 6 menos longitud para adaptar el dispositivo
a cada usuario en particular, 6 bien modificar la
zona de insercion de las bielas en una 6 ambas
férulas, para lo cual hay que fabricar férulas es-
pecificas a cada caso.

Se ha observado que los pacientes que inicia-
ban el tratamiento con dispositivos de bielas de
clase II, mejoraban ostensiblemente su sintoma-
tologia, tanto clinica como en los registros po-
lisomnograficos, volviendo a empeorar al pasar
a utilizar sistemas de aparatologia con bielas de
clase III, lo cual indujo a revisar tanto los proce-
sos técnicos como de utilizacién clinica e implan-
tacion intra-oral de la utilizacién de ambos tipos
de dispositivos, constatando que en los pacien-
tes en decibito supino durante el sueno (dormir
“boca arriba”) que utilizaban el sistema de bie-
las de clase III, el propio sistema favorecia que,
al abrirse la boca durante el suefio, la mandibula
adoptase una posicién mas retraida 6 hacia atrés,
perdiendo gran parte del efecto beneficioso del
avance mandibular, lo cual suponia una seria des-
ventaja de este sistema con bielas de clase III.

Por otra parte, se ha constatado que en los
pacientes usuarios del sistema con bielas de clase
II, si durante el sueno en deciibito supino se pro-
ducia apertura bucal, el propio sistema favorecia
un mayor avance 6 protrusién mandibular, lo cual
supone una gran ventaja sobre el sistema con bie-
las de clase III.

Estos hechos han inducido a desarrollar dispo-
sitivos con bielas de clase II que, contrariamente
a los utilizados de forma habitual con bielas de
plastico no regulables y férulas termoplasticas de
policarbonato, incluyan un sistema con bielas de
clase II metalicas, regulables, como es la reali-
zacion que recoge el Modelo de Utilidad ES 1 054
096, en la cual se utilizan férulas, maxilar y man-
dibular, formadas por miltiples capas de mate-
rial.

Dicha realizacién tiene sin embargo el inconve-
niente de que las bielas se regulan en longitud me-
diante un tornillo de activacion sagital colocado
en la parte central de las mismas, permitiendo que
el usuario pueda modificar por si mismo la longi-
tud, con el riesgo de un desajuste perjudicial del
dispositivo. Por otra parte, en esta realizacién la
sujecién de las bielas sobre las férulas se establece
mediante tornillos, lo que supone una dificultad
para el montaje y el riesgo de que durante el uso
los tornillos puedan soltarse y perderse o ser in-
gerido por el usuario. La utilizacién de férulas
de composicién multicapa, supone ademds un au-
mento de la complejidad y del coste de fabri-
cacion.

Objeto de la invencién

De acuerdo con la invencién se propone un dis-
positivo intra-oral de particulares caracteristicas
constructivas y funcionales, con el cual se logra
una ventajosa realizacion para producir el avance
6 protrusiéon mandibular de tratamiento de las al-
teraciones patoldgicas del sueno, sin los inconve-
nientes de los dispositivos actuales.

Este dispositivo objeto de la invencién se cons-
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tituye con una férula maxilar y una férula man-
dibular realizadas en una sola capa de resina
acrilica, uniéndose dichas férulas mediante sen-
das bielas laterales metalicas de clase II, es decir
que se extienden de arriba hacia abajo y de de-
lante hacia atras, las cuales bielas se componen
de un conjunto regulable en longitud, mediante
dos tramos acoplados axialmente en montaje ros-
cado, cada uno de los cuales posee en el extremo
libre una brida para la sujecion a la férula corres-
pondiente.

El dispositivo resulta asi constituido por dos
férulas, una superior 6 maxilar y otra inferior 6
mandibular; las cuales son realizadas en resina
acrilica y confeccionadas sobre modelos de tra-
bajo en escayola, previa toma de impresiones de
las arcadas dentarias del paciente mediante un
material eldstico (alginato), determinando al me-
nos una de las férulas unos planos posteriores bi-
laterales de sobreelevacién horizontales, para es-
tablecer un apoyo que evite el contacto entre las
férulas en la parte anterior, con el fin de posibi-
litar el paso de aire en caso de que el paciente
respire por la boca durante el suefio mientras uti-
liza el dispositivo.

Merced a su composicién telescopica roscada
las bielas permiten una regulacién para determi-
nar una mayor o menor protrusién mandibular
con el dispositivo, pero de modo que dicha re-
gulacion requiere el desmontaje de la sujecion de
al menos un extremo de las bielas respecto de
las férulas, exigiendo una intervencién técnica, lo
cual evita la manipulacién directa por el usuario
y el riesgo de regulaciones erréneas perjudiciales.

La sujecion de las bielas sobre las férulas se
establece mediante las bridas extremas de los ele-
mentos componentes de las bielas, en relacién con
unos elementos de anclaje que comprenden una
base insertada en el interior del material acrilico
de las férulas, desde la cual sale un véstago
con el extremo ensanchado, sobre el cual se aco-
pla la brida correspondiente de las bielas, esta-
bleciéndose la retencién mediante un anillo de
elastémero que se incorpora sobre el extremo del
vastago.

Una caracteristica de las bielas es que en la
parte anterior determinan una angulaciéon de 6°
30’ 0” hacia la linea media, entre la brida corres-
pondiente y el componente tubular respectivo del
conjunto telescopico, lo cual permite, compensar
la discrepancia transversal entre ambas arcadas
dentarias, al realizar la protrusion mandibular,
posibilitando un cierto movimiento de lateralidad
mandibular y libertad articular.

Descripcién de las figuras

La figura 1 muestra una vista lateral del dis-
positivo de la invencién en posicién abierta.

La figura 2 muestra una vista lateral del dis-
positivo en posicién cerrada.

La figura 3 muestra una vista frontal del dis-
positivo en posicién cerrada.

La figura 4 muestra una vista en planta de
dicho dispositivo.

La figura 5 es un detalle ampliado de la dis-
posicién de una biela en dicho dispositivo de la
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invencion.

La figura 6 es un detalle en vista explosio-
nada de un elemento de anclaje de las bielas en
las férulas del dispositivo.

Descripcion detallada de la invencién

El objeto de la invencidn se refiere a un dispo-
sitivo intra-oral de avance mandibular regulable,
para el tratamiento del ronquido y de la apnea-
hipopnea obstructiva del sueno.

Dicho dispositivo de la invencién estd consti-
tuido por dos férulas (1 y 2) una maxilar y otra
mandibular, las cuales se establecen relacionadas
entre s{ por medio de sendas bielas laterales (3)
que van de arriba hacia abajo y de delante hacia
atrds, es decir de clase I (ver figuras 1 a 4).

Las férulas (1 y 2) son de resina acrilica y al
menos una de ellas determina en su configuracion
dos elevaciones laterales (12), para establecer un
tope en el cierre del conjunto que impida el con-
tacto entre las partes anteriores, con el fin de que
quede en dicha parte anterior un paso de aire para
la respiracién aunque el paciente se encuentre con
la boca cerrada cuando usa el dispositivo.

Cada biela (3) comprende un tramo tubular
(4) roscado internamente, en correspondencia con
el cual se acopla un véastago roscado (5), determi-
nando un conjunto que permite la regulacién de
la longitud de la biela.

En los extremos libres del tramo tubular (4) y
del véstago roscado (5) se disponen sendas bridas
(6 y 7) para establecer la sujecién con respecto
a las férulas (1 y 2), quedando dichas bridas (6
y 7) ligeramente desplazadas en sentido lateral,
coplanarmente, como se ve en la figura 5.

La sujecién de las bielas (3) con respecto a
las férulas (1 y 2) se establece con unos ancla-
jes (8), los cuales comprenden un véstago (9) con
el extremo ensanchado en un didmetro inferior al
orificio interior de las bridas (6 y 7), saliendo el
véstago (9) desde una base (10) que queda inser-
tada en el material de la férula (1 o 2) correspon-
diente.

El montaje de la sujecién de las bielas (3) so-
bre las férulas (1 y 2) se realiza pasando las bri-
das (6 y 7) sobre los véstagos (9) de los anclajes
(8) correspondientes, de manera que en esa dis-
posicién se incorpora un anillo (11) de elastémero
que queda retenido por el extremo ensanchado del
véstago (9), estableciendo él la retencién de la
brida (6 o 7) sobre el anclaje (8).

De esta forma se obtiene una sujecién que per-
mite el desmontaje mediante la extraccién for-
zada del anillo (11) de retencién, una vez lo cual
puede extraerse la brida (6 o 7) que corresponda
respecto del vastago (9) del anclaje (8), con lo
cual puede regularse la longitud de la biela (3)
respectiva, para luego volver a establecerse la su-
jecién del montaje. Dicha disposicién de sujecién
de las bielas (3) no permite sin embargo manipu-
laciones de variacién de la longitud de las men-
cionadas bielas (3) por el usuario cuando tiene el
dispositivo incorporado en la boca, lo cual evita
que se puedan efectuar descorrecciones del ajuste
que pueden tener efectos perjudiciales.

La parte anterior de las bielas (3) determina
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ademds un angulo de 6° 30’ 07, hacia la linea me-
dia, entre la brida respectiva (6) y el correspon-
diente tramo tubular (4), lo cual permite compen-
sar la discrepancia transversal entre las arcadas
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dentarias del usuario al realizar el avance maxi-
lar, posibilitando con ello un cierto movimiento
de lateralidad mandibular y libertad articular.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo intra-oral de avance mandibu-
lar regulable, del tipo de los constituidos por sen-
das férulas de adaptacién a ambos maxilares del
paciente, las cuales se establecen relacionadas en-
tre si por medio de unas bielas laterales, carac-
terizado porque las férulas componentes (1 y
2) se hallan formada por una sola capa de re-
sina acrilica, estableciéndose unidas mediante bie-
las metélicas (3) que se incorporan entre ellas de
arriba hacia abajo y de delante hacia atras, com-
prendiendo dichas bielas (3) un tramo tubular (4)
y un véastago (5) que se acoplan axialmente en
montaje roscado.

2. Dispositivo intra-oral de avance mandibu-
lar regulable, en todo de acuerdo con la primera
reivindicacién, caracterizado porque las bielas
(3) van provistas en sus extremos con sendas bri-
das (6 y 7) que quedan desplazadas coplanar-
mente hacia el lado de acoplamiento a las férulas
(1y 2), determinando la brida (6) correspondiente
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a la parte anterior en la posiciéon del montaje un
angulo de 6° 30’ 0” hacia la linea media, respecto
del tramo tubular (4) respectivo.

3. Dispositivo intra-oral de avance mandibu-
lar regulable, en todo de acuerdo con las reivindi-
caciones 1 a 2, caracterizado porque las bielas
(3) se sujetan a las férulas (1 y 2) mediante ancla-
jes (8) que comprenden una base (10) insertada
en el material de las correspondientes férulas (1 o
2), desde la cual sale un véstago (9) de extremo
ensanchado, respecto del cual se incorporan las
bridas (6 o 7) de las bielas (3), con retencién de
tope mediante un anillo (11) de elastémero.

4. Dispositivo intra-oral de avance mandibu-
lar regulable, en todo de acuerdo con la primera
reivindicacion, caracterizado porque al menos
una de las férulas (1 6 2) determina en su confi-
guracién unas elevaciones laterales (12), mediante
las cuales se establece en el cierre del conjunto un
tope que mantiene una separacién de paso de aire
entre las partes anteriores de las férulas (1 y 2)
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Fig. 4
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