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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest spiralny cewnik do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalne;j
elektroporacji serca, stuzacy zaréwno do przeprowadzania badan elektrofizjologicznych serca (elec-
trophysiology studies — EPS) pozwalajgacych na doktadng ocene rodzaju zaburzen rytmu serca oraz ich
zrédta w miesniu sercowym u 0séb z podejrzeniem tych zaburzeh oraz ze stwierdzona arytmia serca,
jak i do przeprowadzenia elektroporacji w sercu z zastosowaniem wysokiego napiecia wraz z mozliwo-
$ciag odczytywania sygnatéw przed i po ablacji oraz mapowania, a ponadto cewnik ten moze wspotpra-
cowac z wieloma platformami systemow elektrofizjologicznych, systeméw mapowania 3D i generato-
rami impulsow, zwtaszcza tymi wysokonapieciowymi, przeznaczonymi do przeprowadzania nieodwra-
calnej elektroporacji tkanek.

Procedury leczenia arytmii serca obejmuja zniszczenie obszaréw powodujacych arytmie poprzez
ablacje tkanki miesnia sercowego za pomocag energii elektrycznej, ktéra zwykle przeprowadza sie przez
przytozenie pradu przemiennego, zwykle o czestotliwoéci radiowej, do jednej lub wielu elektrod ablacyj-
nych, o mocy niezbednej do efektywnego zmieniania tkanki docelowej. Zazwyczaj elektrody te sa mon-
towane na dystalnej koncowce lub czesci inwazyjnej sondy lub cewnika, wprowadzanego do serca pa-
cjenta przez naczynia krwionosne, zazwyczaj przez zyte lub tetnice udowa.

Z przytoczonego nizej stanu techniki wynika, ze do leczenia arytmii serca, w tym badan elektrofi-
zjologicznych ablacji i mapowania serca, stosowane sa cewniki z sondami/elektrodami cewnikowymi.

Znany z opisu patentu europejskiego EP 2269505 A cewnik elektrofizjologiczny zawiera wydtu-
zony korpus posiadajacy odksztatcony sprezyscie dystalny obszar predysponowany do przybierania
ksztattu sprezynowego oraz pierwsza grupe wielu elektrod umieszczonych na nim. Kazda z pierwszych
wielu elektrod zawiera elektrycznie aktywny obszar ograniczony do wewnetrznej powierzchni spirali, do
stosowania w bezkontaktowych badaniach elektrofizjologicznych. Drugi zbior elektrod moze by¢ row-
niez rozmieszczony w dystalnym obszarze, w tym takze naprzemiennie przeplatany z pierwszymi wie-
loma elektrodami, przy czym kazda z tych drugich wielu elektrod ma obszar aktywny elektrycznie roz-
ciagajacy sie do zewnetrznej powierzchni sprezynowego ksztattu, do uzycia w badaniach elektrofizjolo-
gii kontaktowej. Obszar dystalny moze zosta¢ zdeformowany w prosta konfiguracje w celu wprowadze-
nia go do ukfadu naczyniowego pacjenta i poruszania sie po nim, na przyktad przy uzyciu prowadnika
rurkowego, przy czym, gdy dystalny obszar wysuwa sie poza dystalny koniec introduktora, przyjmuje
on ksztatt spirali. Ponadto ten cewnik elektrofizjologiczny zawiera materiat z pamiecia ksztattu rozcia-
gajacy sie przez obszar dystalny (sprezynowy) jego korpusu, przy czym materiat z tg pamiecia stanowi
drut metalowy, ktérego czes¢ jest zamknieta w rurce polimerowej, ktorej tylny koniec umieszczony jest
w prowadniku rurkowym (introduktorze).

Z opisu patentowego miedzynarodowego zgtoszenia patentowego wynalazku WO 02089687 A
znany jest zespdt cewnika do leczenia arytmii serca, ktory zawiera korpus cewnika i ablacyjne zrodto
energii. Korpus cewnika zawiera czes¢ blizsza, czes¢ posrednia i czes¢ dalsza, przy czym czes¢ po-
Srednia rozciaga sie od czesci blizszej i wyznacza o$ podiuzna, a cze$¢ dalsza rozcigga sie od czesci
posredniej i zawiera sekcje ablacyjna oraz koncéwke. Odcinek ablacyjny tworzy petle wyznaczajaca
Srednice wieksza niz zewnetrzny wymiar ujscia zyty ptucnej. Koncowka rozciaga sie dystalnie od sekcji
ablacyjnej i jest skonfigurowana do lokalizacji zyty ptucnej. Wreszcie ablacyjne zrédto energii jest po-
wiazane z sekcjg ablacji. W tej konfiguracji, po aktywacji zrodta energii, sekcja ablacyjna abluje poza-
dany wzorzec zmiany chorobowej. W jednym korzystnym przyktadzie wykonania sekcja ablacyjna two-
rzy dystalnie zmniejszajaca sie spirale, podczas gdy koncowka zawiera stosunkowo liniowg sekcje pro-
wadzaca. W tej korzystnej konfiguracji koncowka z tatwoscig lokalizuje zyte ptucna i prowadzi odcinek
ablacyjny do pozycji zlokalizowanej wokot ujscia zyty ptucnej.

Z kolei opis patentowy miedzynarodowego zgtoszenia patentowego wynalazku WO 2019089199 A
ujawnia sposob cewnikowania serca za pomoca spiralnego cewnika zawierajacego elastyczna, izolo-
wana elektrycznie rurke oraz wiele elektrod ablacyjnych umieszczonych na zewnetrznej powierzchni
rurki izolowanych elektrycznie i wiele mikroelektrod rowniez izolowanych elektrycznie od siebie i od
elektrod ablacyjnych. Ponadto cewnik ten zawiera element utrzymujacy oraz pamiec¢ ksztattu, ktéra wy-
musza na nim utworzenie spiralnych petli. Poza tym sposdb wedtug wynalazku obejmuje takze odczy-
tywanie sygnatdw bioelektrycznych z serca za pomoca mikroelektrod oraz przewodzenie energii elek-
trycznej przez wybrane elektrody ablacyjne w celu wywotania uszkodzenia w komorze serca, oraz po-
bieranie odczytow bioelektrycznych z wybranych mikroelektrod i przygotowywanie mapy aktywnosci



PL 247141 B1 3

elektrycznej w sercu na podstawie tych odczytéw. Cewnikowanie przeprowadza sie przez wprowadze-
nie cewnika do serca, wsuwajac cewnik przez ostonke, ktéra otacza sonde wieloelektrodowa, do komory
serca. Ostonka jest cofnieta, aby odstoni¢ sonde. Gdy ostonka jest wycofywana, odstonieta sonda roz-
szerza sie w konfiguracje spiralna, a elektrody stykaja sie z powierzchnig wsierdzia komory w wielu
punktach styku.

Z amerykanskiego zgtoszenia patentowego wynalazku US 5374287 A znany jest defibrylator
i cewnik stymulatora zawierajacy elastyczna, nieprzewodzaca elektrycznie sonde, majaca sciezke prze-
wodzaca prad elektryczny umieszczona w niej wzdtuznie. Do jednego konca sondy przymocowana jest
elektroda defibrylacyjna zdolna do zakotwiczenia sondy w przegrodzie serca i do przestania ze wspo-
mnianej $ciezki przewodzacej bezposrednio do wnetrza przegrody czesci elektrycznego impulsu defi-
brylacyjnego wystarczajacego do defibrylacji serca. Impuls defibrylacyjny jest dostarczany w taki spo-
sob, aby unikna¢ uszkodzenia tkanki serca bezposrednio sasiadujacej z elektroda defibrylatora. W ko-
rzystnym przyktadzie wykonania elektroda defibrylatora jest spiralna; jednak przewiduje sie réwniez, ze
jest to lanca. Alternatywnie, cewnik zawiera ponadto elektrode uziemiajaca, elektrode stymulatora na
zadanie i dodatkowa elektrode defibrylatora przymocowana do sondy.

Rowniez z amerykanskiego zgtoszenia patentowego wynalazku US 5133365 A znana jest zmo-
dyfikowana elektroda sercowa dostosowana do stosowania wraz z automatycznym wszczepialnym
kardiowerterem/ defibrylatorem (AICD) sktadajaca sie z wydtuzonego, gietkiego, rurkowego korpusu
cewnika z tworzywa sztucznego, ktory jest wstepnie uformowany w taki sposéb, ze po odksztatceniu
przyjmuje ksztatt zwezajacej sie spirali lub helisy. Korpus cewnika podtrzymuje defibrylujaca elektrode
przymocowana do zewnetrznej sciany korpusu cewnika i jest potaczony odpowiednim kablem z prok-
symalnym tacznikiem w celu dopasowania do generatora impulsow AICD. Ulepszona sonda zawiera
rowniez elektrode koncowa do wykrywania czynnosci serca i dostarczania informacji do generatora
impulséw AICD w celu kontrolowania jego dziatania. Sonda wedtug niniejszego wynalazku jest prze-
znaczona do osadzania wsierdzia ze strukturami elektrod przewaznie w prawej komorze i zapewnia
znacznie zwiekszona powierzchnie elektrody w kontakcie z tkanka serca, a tym samym maksymaliza-
cje energii dostarczanej do serca podczas defibrylacji.

Z amerykanskiego zgtoszenia patentowego wynalazku US 2004181160 A znany jest system
oparty na nierozsuwalnym, bezkontaktowym, miniaturowym cewniku z wieloma elektrodami, ktory jest
uzywany do pomiaru potencjatoéw elektrycznych w jamie serca oraz do elektrofizjologicznego mapowa-
nia serca. System ten zawiera bezkontaktowg wieloelektrodowg sonde cewnikowa, ktéra mozna wpro-
wadzi¢ do jamy serca wypetnionej krwia bez jej zastaniania. Sonda ta stuzgca do pomiaru potencjatow
elektrycznych w jamie serca zawiera: cze$¢ korncowa z wieloma elektrodami dostosowana do ksztattu
cylindrycznej spirali, ktéra ustawiona jest tak, aby nie stykata sie z powierzchnig wsierdziowa serca,
przy czym jest ona umieszczona przezskérnie w tej jamie serca.

Znany jest z miedzynarodowego opisu zgtoszeniowego WO 2018208795 A cewnik do elektropo-
racji zawierajacy: wiele elektrod cewnika rozmieszczonych wzdtuz czeéci dalszego kohca cewnika do
elektroporacji, przy czym wiele elektrod cewnika zawiera: wiele elektrod cewnika pierwszego typu przy-
stosowanych do uzycia z generatorem elektroporacji podczas procedury elektroporacji; oraz wiele elek-
trod cewnikowych drugiego typu przystosowanych do uzycia z generatorem elektroporacji podczas pro-
cedury elektroporacji oraz do uzycia z podsystemem diagnostycznym, w ktérym kazda elektroda cew-
nikowa drugiego typu sasiaduje z inng elektroda cewnikowa drugiego typu. Korzystnie sasiednie elek-
trody cewnika drugiego typu tworzg pare elektrod cewnika drugiego typu, a elektrody cewnika pierw-
szego typu i pary elektrod cewnika drugiego typu sa naprzemiennie rozmieszczone wzdtuz czesci cew-
nika do elektroporacji, przy czym kazda elektroda cewnika pierwszego typu sasiaduje z co najmniegj
jedna para drugiego typu elektrod cewnikowych.

Znany jest takze z polskiego opisu patentowego wynalazku PL227730 B cewnik ablacyjno-ma-
pujacy stosowany do zabiegow elektrokardiologicznych zawierajacy co najmniej osiem pierscieni dia-
gnostycznych, podtaczonych poprzez przytacza do generatora (generatoréw), ktére umozliwiaja nie-
fluoroskopowe mapowanie w systemie tréjwymiarowym elektroanatomicznym, przy czym pierscienie
diagnostyczne rozmieszczone sa rownomiernie na kohncu dystalnym tej elektrody. Ten cewnik abla-
cyjno-mapujacy posiada rekojes¢ sterujaca, prosty przewod gtdwny, osadzony na nim pierscien dy-
stalny koncowy i pierscienie diagnostyczne, w tym dystalne i proksymalne, oraz dwie wigzki przewodow
elektrycznych taczacych te pierscienie diagnostyczne oraz kohcowy pierscien dystalny z systemem
elektro-fizjologicznym. Poza tym cewnik ten jest wykonany z materiatu elastycznego, umozliwiajacego
tatwe jego zginanie, a koniec dystalny jest wyposazony w system sterujacy zlokalizowany w rekojesci
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tego cewnika i potaczony odpowiednimi ciegnami, przy czym cewnik ten jest wprowadzany do naczyn
zylnych lub tetniczych obwodowych (zyta/tetnica udowa) pacjenta, a nastepnie jest prowadzony przez
naczynia gtéwne do prawych lub lewych jam serca. System sterujacy tego cewnika pozwala na zagiecie
jego zaokraglonej koncowki dystalnej.

Znany jest z polskiego opisu patentowego wynalazku PL 242208 B spiralny cewnik do badan
elektrofizjologicznych i nieodwracalnej elektroporacji serca, ktory charakteryzuje sie tym, ze wystajacy
z tulejowego przewodu gtdéwnego rdzen tego cewnika wykonany jest ze stopu metali zachowujacych
pamie¢ ksztattu, i wygiety jest w ksztatt stozkowej spirali o zréznicowanej liczbie zwojow, z ktérych co
najmniej jeden wyposazony jest w natozone na ten rdzen tulejkowe elektrody zasilane poprzez izolo-
wane przewody elektryczne i oddzielone od siebie tworzywowymi pierscieniowymi elementami, przy
czym srednica @1 pierwszego zwoju spirali wynosi od 5 mm do 30 mm, a $rednica g2 ostatniego zwoju
spirali wynosi od 10 mm do 31 mm, natomiast dtugos¢ kazdej z tych elektrod wynosi od 2 mm do 4 mm,
a srednica 0 wynosi od 1 mm do 3 mm, przy czym elektrody te przesytajg impuls o amplitudzie rzedu
100-3000 V w czasie od 5 mikrosekund do 6 milisekund, zas liczba elektrod rozmieszczona na spirali
cewnika wynosi od 10 do 65 sztuk.

W powszechnie znanych cewnikach stosowanych do badan elektrofizjologicznych i mapowania
serca elektrody o przeciwnych biegunach wystepuja czesto zbyt blisko siebie. O ile nie ma to zbyt du-
zego znaczenia w przypadku dostarczania pradu czestotliwoéci radiowej podczas ablacji termalnej, to
moze miec¢ to kluczowe znaczenie dla skutecznej i bezpiecznej ablacji nietermicznej metoda nieodwra-
calnej elektroporacji. Jest to spowodowane tym, ze podczas dostarczania pradu o wysokim napieciu
(ktory jest niezbedny do zapewnienia nieodwracalnosci przeprowadzonej elektroporaciji) moze docho-
dzi¢ do potencjalnie niebezpiecznych przebic¢ elektrycznych pomiedzy elektrodami o przeciwnej pola-
ryzacji, wytworzenia sie plazmy, a tym samym powstania zagrozenia przeplatania/ablacji termiczne;j
zbyt duzych lub niepozadanych obszarow tkanek, co moze powodowac powstanie zagrozenia zdrowia
i zycia.

Celem wynalazku jest opracowanie takiej konstrukcji spiralnego cewnika do badan elektrofizjolo-
gicznych, ktéra pozwoli na przeprowadzenie bezpiecznej dla pacjenta nieodwracalnej elektroporaciji
tkanki serca wykorzystujacej impulsy elektryczne o wysokim napieciu, w wyniku ktorej komorki serca
obumieraja w skutek destabilizacji blony komdrkowej, bez ryzyka powstania przebi¢ elektrycznych po-
miedzy sasiadujacymi elektrodami o przeciwnej polaryzacji.

Spiralny cewnik do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalnej elektroporacji serca posiadajacy
tworzywowy przewdd gtowny potaczony na jednym korcu ze ztgczem elektrycznym, z ktérego poprzez
przewody elektryczne zasilane sa elektrody umieszczone na drugim kohcu tego przewodu, a wystajacy
z tulejowego przewodu gtdwnego rdzeh wykonany jest ze stopu metali zachowujacych pamiec¢ ksztattu
i na swoim konhcu wygiety jest w ksztatt stozkowej spirali o zréznicowanej liczbie zwojéw, z ktérych co
najmniej jeden wyposazony jest w natozone na ten rdzen tulejkowe elektrody zasilane poprzez izolo-
wane przewody elektryczne i oddzielone od siebie tworzywowymi pierécieniowymi elementami nieprze-
wodzacymi pradu elektrycznego, przy czym srednica g1 pierwszego zwoju spirali wynosi od 5 mm do
30 mm, a srednica @2 ostatniego zwoju spirali wynosi od 10 mm do 31 mm, natomiast dtugo$¢ kazde;j
z tych elektrod wynosi od 2 mm do 4 mm, a $rednica @ wynosi od 1 mm do 3 mm, przy czym elektrody
te przesytajg impuls o amplitudzie rzedu od 100V do 6000V w czasie od 2 mikrosekund do 6 milisekund,
charakteryzuje sie tym, ze liczba elektrod rozmieszczona na petnych zwojach stozkowej spirali cewnika
jest wielokrotnoscia liczby cztery i na kazdym petnym zwoju stozkowej spirali rozmieszczone sa przy-
najmniej cztery elektrody, w rownej — dla danego zwoju spirali — odlegtosci od siebie, przy czym sasia-
dujace ze soba elektrody maja przeciwna polaryzacje, tak Zze elektroda dodatnia sasiaduje zawsze
z elektroda ujemna, przy czym zaréwno elektrody dodatnie, jak i elektrody ujemne z sasiadujacych ze
soba zwojoéw spirali sa utozone w jedne; linii, patrzac od czota spirali.

Korzystnie stozkowa spirala jest spirala zbiezna.

Inne korzy$ci sa uzyskiwane, jezeli stozkowa spirala jest spirala rozbiezna.

Dalsze korzysci sg uzyskiwane, jezeli na tulejowym przewodzie gldwnym umieszczona jest prze-
suwnie tréjczesciowa ostonka, ktorej dwie skrajne czedci stanowig ostonki przewodzace, zas umiesz-
czona pomiedzy nimi trzecia ostonka izolacyjna wykonana jest z materiatu izolacyjnego, przy czym
ostonki przewodzace wykonane sg w catoéci z materiatu przewodzacego prad elektryczny albo w poto-
wie wykonane sg z materiatu przewodzacego prad elektryczny i w potowie z materiatu izolacyjnego,
albo Vi tych ostonek przewodzacych wykonana jest z materiatu przewodzacego prad elektryczny, a %
z materiatu izolacyjnego.
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Korzystnie materiatem przewodzgcym prad elektryczny jest miedZ albo stop miedzi.

Inne korzy$ci sa uzyskiwane, jezeli w tulejowym przewodzie gtdwnym umieszczony jest pret sta-
bilizujacy wykonany ze stali nierdzewnej pokrytej poli(tetrafluoroetylenem) — PTFE.

Dalsze korzysci sa uzyskiwane, jezeli pret stabilizujacy poprzez otwdr wychodzi z przewodu gtow-
nego przed stozkowa spirala tak, Zze spirala ta nawinieta jest na przewdd gtowny.

Korzystnie pret stabilizujgcy umieszczony w tulejowym przewodzie gidbwnym, przechodzi przez
otwory tulejkowych elektrod i otwory tworzywowych pierscieniowych elementéw stozkowej spirali cew-
nika.

Inne korzy$ci sa uzyskiwane, jezeli na tylnym koncu tulejowego przewodu gtéwnego przed pota-
czonym z nim elektrycznie ztaczem umieszczona jest rekojes¢ sterownika, stuzaca tylko do zginania
koncowki spirali cewnika.

Korzystnie w rekojesci sterownika umieszczony jest wolnobieg, ktdry umozliwia obracanie reko-
jescia sterownika tylko w jednym kierunku.

Dalsze korzysci sa uzyskiwane, jezeli tulejkowe elektrody zaopatrzone sa w czujniki temperatury.

Korzystnie tulejkowe elektrody w catosci wykonane sg z materiatu przewodzacego prad elek-
tryczny.

Inne korzysci sa uzyskiwane, jezeli tulejkowe elektrody w potowie ich obwoddéw wykonane sa
z materiatu przewodzacego prad elektryczny i w potowie z materiatu nieprzewodzacego pradu elek-
trycznego.

Dalsze korzysci sa uzyskiwane, jezeli tulejkowe elektrody w % ich obwodow wykonane sg z ma-
teriatu przewodzacego prad elektryczny, a w pozostatych ¥ z materiatu nieprzewodzacego pradu elek-
trycznego.

Korzystnie materiatem przewodzacym prad elektryczny tulejkowych elektrod (5) jest platyna, ztoto
albo stal chirurgiczna.

Inne korzysci sa uzyskiwane, jezeli materiatem nieprzewodzacym pradu elektrycznego jest poli-
chlorek winylu) — PVC albo poli(tetrafluoroetylen) — PTFE.

Dalsze korzysci sa uzyskiwane, jezeli jego rdzeh wykonany jest z nitinolu i ostoniety jest tworzy-
wowg powtoka.

Korzystnie liczba pindw umieszczonych w ztaczu odpowiada liczbie przewodow elektrycznych
zasilajacych tulejkowe elektrody oraz liczbie czujnikdw umieszczonych w tych elektrodach.

Inne korzysci sa uzyskiwane, jezeli spiralny cewnik ma dwa zwoje stozkowej spirali i na kazdym
zwoju stozkowej spirali sg po cztery elektrody.

Badania przedkliniczne spiralnego cewnika wedtug wynalazku wykazaty, ze zastosowanie duzej
liczby elektrod przesytajacych impulsy o wysokiej amplitudzie powoduje, ze cewnik ten dostarcza ener-
gie o wiele wyzsza niz wszelkie dostepne i obecnie powszechnie uzywane tego typu cewniki, co mini-
malizuje wystapienie u pacjenta podczas zabiegu nieprzewidzianych sytuacji zagrazajacych jego zyciu
i zdrowiu, a ponadto cewnik ten:

— po wysunieciu sie z koszulki naczyniowej dazy do uzyskania optymalnego ksztattu spiral-

nego;

— dopasowuje sie do ksztattu powierzchni, w ktérej sie znajduje w zaleznosci od indywidualnych

warunkéw anatomicznych serca u réznych pacjentow;

— ma mozliwos$¢ wspotpracowania z wieloma platformami, co powoduje zminimalizowanie ogra-

niczen zwiazanych z dostepnoscia ,jedynego” i ,konkretnego” sprzetu wspétpracujacego.

Spiralny cewnik wedtug wynalazku jest rozwigzaniem uniwersalnym majacym mozliwos¢ stoso-
wania go zarowno do badan elektrofizjologicznych i mapowania serca, jak i do zabiegoéw elektroporac;ji
w wielu konfiguracjach, zwtaszcza takich jak: elektroporacja jedno- lub dwuelektrodowa, elektroporacja
jednoelektrodowa-miedzypierscieniowa itd., za$ prosta i elastyczna jego konstrukcja znacznie minima-
lizuje ryzyko perforacji serca. Zastosowane do budowy elektrod materiaty sg stosunkowo tatwo do-
stepne, co znacznie utatwia ich wytwarzanie, zas wykonanie rdzenia cewnika z nitinolu pozwala na
zapamietywanie pierwotnie nadanego mu ksztattu oraz jego odtworzenie pod wptywem odpowiednich
warunkéw zewnetrznych (na przyktad zmiany pola magnetycznego lub temperatury). Z kolei zastoso-
wanie w Kkorzystnym przyktadzie wykonania cewnika wedtug wynalazku przesuwnej tréj czesciowej
ostonki umozliwia maksymalizacje aktywnej elektrycznie powierzchni elektrody, przez ktéra dostarczane
sa impulsy elektroporacyjne, co minimalizuje ryzyko powikfan takich jak wystepowanie przebi¢, baro-
traumy czy powstawanie babelkéw gazowych, zas zakohczenie cewnika tworzywowym elementem pier-
Scieniowym minimalizuje ryzyko traumatyzacji mechanicznej tkanki. Poza tym zaopatrzenie elektrod
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w czujniki takie jak termistory i termopary pozwala na kontrole temperatury tych elektrod, ktéra moze
wzrasta¢ w niektorych konfiguracjach impulsow.

W odrdznieniu od znanych w stanie techniki cewnikdw spiralnych, w urzadzeniu wedtug wyna-
lazku, dzieki utozeniu elektrod o przeciwnej polaryzacji z sasiadujacych ze sobg zwojéw spirali w jednej
linii, patrzac od czota spirali, nie dochodzi do niebezpiecznych przebic elektrycznych pomiedzy elektro-
dami o przeciwnej polaryzacji, wytworzenia sie plazmy, a tym samym powstania zagrozenia przepalenia
zbyt duzych obszardw i powstania zagrozenia zdrowia i zycia. Dzieki umieszczeniu wolnobiegu w reko-
jesci sterownika, mozliwe jest obracanie rekojescig sterownika tylko w jednym kierunku, co zapobiega
kreceniu spirala w strone mogaca perforowac serce najbardziej dystalnym pierscieniem/koncowka spi-
rali. Dodatkowym atutem sg styszalne klikniecia w trakcie obracania spirali, pomocne przy nawigacji
elektroda. Dzieki temu mozna ograniczy¢ ilos¢ wymaganej fluoroskopii, a ponadto utatwia to obstuge
urzadzenia wedtug wynalazku wyszkolonym operatorom.

Przedmiot wynalazku w trzech przyktadach wykonania zostat przedstawiony na rysunku, na kto-
rym figury od 1 do 8 przedstawiaja spiralny cewnik w pierwszym przyktadzie wykonania, figury od 9
do 13 przedstawiaja spiralny cewnik w drugim przyktadzie wykonania, a figura 14 przedstawia spiralny
cewnik w trzecim przyktadzie wykonania, przy czym fig. 1 przedstawia cewnik w pierwszym przyktadzie
wykonania w widoku perspektywicznym z ujeciem jego zwojow od strony przedniej i z gory, fig. 2 przed-
stawia spiralny cewnik wedtug tej odmiany w widoku z boku, fig. 3 — przewdd gtowny cewnika w prze-
kroju poprzecznym wzdtuz linii A-A, fig. 4 — powiekszony szczegét ,B” przedniej czesci tréjzwojowego
cewnika w pierwszym przyktadzie wykonania, fig. 5 przedstawia stozkowa spirale zbiezna cewnika
w pierwszym przyktadzie wykonania w widoku z przodu, fig. 6 przedstawia przekroj B-B przez rekojes¢
sterownika z ukazanym wolnobiegiem, a fig. 7 i fig. 8 przedstawiaja uproszczony przyktad dostosowania
sie profilu zwojow spirali cewnika wedtug pierwszego przyktadu wykonania do ptaskiej lub wklestej po-
wierzchni jamy serca w trakcie wykonywanego zabiegu w widoku z boku, natomiast fig. 9—13 przedsta-
wiajg druga odmiane wykonania spiralnego cewnika do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalnej
elektroporacji serca posiadajacego na przednim jego konhcu trzy zwoje o profilu spirali rozbieznej, na
ktérego przewodzie gtdwnym osadzonych jest kilka tulejkowych ostonek przewodzacych oddzielonych
od siebie tulejkowymi ostonkami izolacyjnymi, przy czym fig. 9 przedstawia spiralny cewnik wedtug tej
odmiany w widoku z boku, fig. 10 — przewdd gtowny cewnika w przekroju poprzecznym wzdtuz linii
A-A, fig. 11 spiralny cewnik w widoku perspektywicznym, fig. 12 przedstawia stozkowa spirale rozbiezna
cewnika w drugim przyktadzie wykonania w widoku z przodu, a fig. 13 — przekrgj poprzeczny tulejkowe;
elektrody spiralnego cewnika w drugim przyktadzie wykonania, przy czym jedna potowa obwodu elek-
trody wykonana jest z materiatu przewodzacego prad elektryczny, a druga potowa z materiatu izolacyj-
nego i ostatnia fig. 14 przedstawia trzecia odmiane wykonania spiralnego cewnika do badan elektrofi-
zjologicznych i nieodwracalne] elektroporacji serca posiadajacego na przednim jego koncu trzy zwoje
o profilu spirali zbieznej nawinietej na przewod gtowny cewnika wyposazony dodatkowo w pret stabili-
zujacy umieszczony czesciowo w tym przewodzie, w widoku z przodu.

Spiralny cewnik do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalnej elektroporacji serca w pierw-
szym przyktadzie wykonania posiada tworzywowy przewdd gtdwny 1 potaczony na jednym korncu ze
ztaczem elektrycznym 2, z ktérego poprzez przewody elektryczne 3 zasilane sg elektrody 4 umiesz-
czone na drugim koncu tego przewodu 1. Wystajacy z tulejowego przewodu gtéwnego 1 rdzen 5 wyko-
nany jest z nitinolu (stopu metalicznego niklu z tytanem wykazujacego efekt pamieci ksztattu) i ostoniety
jest tworzywowa powtoka 21. Rdzen S na swoim konhcu 6 wygiety jest w ksztatt stozkowej spirali zbiez-
nej 7 o trzech zwojach, z ktorych kazdy zwdj spirali 7 jest wyposazony w natozone na ten rdzen 5 tulej-
kowe elektrody 4 zasilane poprzez izolowane przewody elektryczne 3 i oddzielone od siebie tworzywo-
wymi pierscieniowymi elementami 8 nieprzewodzacymi pradu elektrycznego. Tulejkowe elektrody 4
w cato$ci wykonane sg z materiatu przewodzacego 13 prad elektryczny, ktorym jest stal chirurgiczna.
Srednica @1 pierwszego zwoju spirali 7 wynosi 30 mm, a $rednica @2 ostatniego zwoju spirali 7 wynosi
10 mm. Dtugos¢ kazdej z elektrod 4 wynosi 4 mm, a $rednica @ wynosi 1 mm. Elektrody 4 przesytaja
impuls o amplitudzie rzedu 100 V w czasie 5 mikrosekund. Liczba elektrod 4 rozmieszczona na stozko-
wej spirali 7 cewnika wynosi dwanascie i na kazdym zwoju stozkowej spirali 7 rozmieszczone sg cztery
elektrody 4, w réwnej — dla danego zwoju spirali 7 — odlegtosci od siebie. Sasiadujace ze soba elektrody
4 majg przeciwng polaryzacje, tak, ze elektroda dodatnia 4’ sasiaduje zawsze z elektroda ujemna 4”.
Zaréwno elektrody dodatnie 4', jak i elektrody ujemne 4” z sasiadujacych ze soba zwojow spirali 7 sa
utozone w jedne;j linii, patrzac od czota spirali 7, jak pokazano na fig. 5. Na tylnym koncu tulejowego
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przewodu gtéwnego 1 przed potaczonym z nim elektrycznie ztaczem 2 umieszczona jest rekojes¢ ste-
rownika 18, stuzaca tylko do zginania koncowki spirali 7 cewnika. W rekojesci sterownika 18 umiesz-
czony jest wolnobieg 19, ktéry umozliwia obracanie rekojescig sterownika 18 tylko w jednym kierunku.
Tulejkowe elektrody 4 zaopatrzone sg w czujniki temperatury 20 w postaci termopar. Liczba pindw
umieszczonych w ztgczu 2 wynosi dwadziescia cztery i odpowiada liczbie dwunastu przewodow elek-
trycznych 3 zasilajacych dwanascie tulejkowych elektrod 4 oraz liczbie dwunastu czujnikdéw temperatury
20 umieszczonych w tych elektrodach 4.

Spiralny cewnik do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalnej elektroporacji serca w drugim
przyktadzie wykonania posiada tworzywowy przewdd gtowny 1 potaczony na jednym koncu ze ztgczem
elektrycznym 2, z ktdrego poprzez przewody elektryczne 3 zasilane sg elektrody 4 umieszczone na
drugim konhcu tego przewodu 1. Wystajacy z tulejowego przewodu gtdwnego 1 rdzen 5 wykonany jest
z nitinolu (stopu metalicznego niklu z tytanem wykazujacego efekt pamieci ksztattu) i ostoniety jest two-
rzywowa powtoka 21. Rdzen 5 na swoim koncu 6 wygiety jest w ksztatt stozkowej spirali rozbieznej 7
o trzech zwojach, z ktorych kazdy zwdj spirali 7 jest wyposazony w natozone na ten rdzen 5 tulejkowe
elektrody 4 zasilane poprzez izolowane przewody elektryczne 3 i oddzielone od siebie tworzywowymi
pierscieniowymi elementami 8 nieprzewodzacymi pradu elektrycznego. Tulejkowe elektrody 4 w potowie
ich obwoddw wykonane sg z materiatu przewodzacego 13 prad elektryczny, ktérym jest ztoto i w potowie
z materiatu nieprzewodzacego 12 pradu elektrycznego, ktérym jest poli(tetrafluoroetylen) — PTFE. Sred-
nica @ 1 pierwszego zwoju spirali 7 wynosi 10 mm, a $rednica @2 ostatniego zwoju spirali 7 wynosi
30 mm. Ditugos¢ kazdej z elektrod 4 wynosi 2 mm, a $rednica o wynosi 2 mm. Elektrody 4 przesytajg
impuls o amplitudzie rzedu 3000 w czasie 5 milisekund. Liczba elektrod 4 rozmieszczona na stozkowe;
spirali 7 cewnika wynosi dwadzieécia cztery i na kazdym zwoju stozkowej spirali 7 rozmieszczonych jest
osiem elektrod 4, w réwnej — dla danego zwoju spirali 7 — odlegtosci od siebie. Sasiadujace ze soba
elektrody 4 maja przeciwna polaryzacje, tak, ze elektroda dodatnia 4’ sasiaduje zawsze z elektroda
ujemna 4”. Zaréwno elektrody dodatnie 4’, jak i elektrody ujemne 4” z sasiadujacych ze sobag zwojow
spirali 7 sg utozone w jednej linii, patrzac od czota spirali 7, jak pokazano na fig. 12. Tulejkowe elek-
trody 4 zaopatrzone sa w czujniki temperatury 20 w postaci termistoréw. Liczba pindw umieszczonych
w ztaczu 2 wynosi czterdziesci osiem i odpowiada liczbie dwudziestu czterech przewodéw elektrycznych
3 zasilajacych dwadziedcia cztery tulejkowe elektrody 4 oraz liczbie dwudziestu czterech czujnikow tem-
peratury 20 umieszczonych w tych elektrodach 4. Na tulejowym przewodzie gtéwnym 1 umieszczona
jest przesuwnie trojczesciowa ostonka 9, ktorej dwie skrajne czesci stanowig ostonki przewodzace 10,
zas umieszczona pomiedzy nimi trzecia ostonka izolacyjna 11 wykonana jest z materiatu izolacyjnego
12'. Ostonki przewodzace 10 wykonane sa w catosci z materiatu przewodzacego 13’ prad elektryczny,
ktorym jest miedz. W tulejowym przewodzie gtdwnym 1 umieszczony jest pret stabilizujacy 14 wykonany
ze stali nierdzewnej pokrytej poli(tetrafluoroetylenem) — PTFE. Pret stabilizujacy 14 umieszczony w tu-
lejowym przewodzie gtéwnym 1, przechodzi przez otwory 16 tulejkowych elektrod 4 i otwory 17 tworzy-
wowych pierscieniowych elementow 8 stozkowej spirali 7 cewnika.

Spiralny cewnik do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalnej elektroporacji serca w trzecim
przyktadzie wykonania posiada tworzywowy przewdd gtdwny 1, potaczony na jednym koncu ze ztgczem
elektrycznym 2, z ktérego poprzez przewody elektryczne 3 zasilane sg elektrody 4 umieszczone na
drugim koncu tego przewodu 1. W tulejowym przewodzie gtdwnym 1 umieszczony jest pret stabilizujacy
14 wykonany ze stali nierdzewnej pokrytej poli(tetrafluoroetylenem) — PTFE. Pret stabilizujacy 14 po-
przez otwor 15 wychodzi z przewodu gtéwnego 1 przed stozkowg spiralg 7 tak, ze spirala 7 ta nawinieta
jest na przewdd gtéwny 1.

Po uprzednim przygotowaniu pacjenta do badan elektrofizjologicznych wykonuje sie naktucie zyty
udowej, tetnicy udowej, tetnicy promieniowej lub tetnicy ramiennej, po czym poprzez to naktucie przy
pomocy metody Seldingera wprowadza sie do tetnicy koszulke zylna lub tetnicza, przez ktéra wprowa-
dzany jest spiralny cewnik, ktdrego przednia czes$¢ w przypadku styku z ptaska czescig powierzchni
serca 22 przybiera postac pierécienia z umieszczonymi wewnatrz niego zwojami lub w przypadku po-
wierzchni wklestej 23 przybiera posta¢ odpowiedniego stozka jak pokazano na fig. 6 i fig. 7 dostosowa-
nego do tego profilu.

Sygnaty z poszczegodlnych par elektrod umieszczonych na cewniku sg odbierane i przekazywane
w zaleznosci od potrzeby do:

— systemu elektrofizjologicznego, ktéry umozliwia obrazowanie, nagrywanie oraz analize po-

tencjatow wewnatrzsercowych;
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— stymulatora celem dostarczenia impulséw stymulujacych serce majacych na celu wykonanie
manewrdw diagnostycznych;
— systemu mapowania 3D celem rekonstrukcji cewnika i/lub jam serca;
— generatora impulsdw o wysokiej amplitudzie celem wykonania elektroporacji lub kardiower-
sji/defibrylacji.
Proces elektroporacji realizowany jest zwykle z wykorzystaniem generatora programowalnego
o napieciu od 100 V do 6000 V, przy czym czas trwania impulsu wynosi od 2 mikrosekund do 6 milise-
kund, w przypadku zastosowania generatora automatycznego o mocy od 5 J do 400 J.

Zastrzezenia patentowe

1. Spiralny cewnik do badan elektrofizjologicznych i nieodwracalnej elektroporacji serca posia-
dajacy tworzywowy przewod gtowny (1) potaczony na jednym koncu ze zigczem elektrycz-
nym (2), z ktérego poprzez przewody elektryczne (3) zasilane sa elektrody (4) umieszczone
na drugim konhcu tego przewodu (1), a wystajacy z tulejowego przewodu gtdéwnego (1)
rdzen (5) wykonany jest ze stopu metali zachowujacych pamiec¢ ksztattu i na swoim koncu (6)
wygiety jest w ksztatt stozkowej spirali (7) o zréznicowanej liczbie zwojow, z ktérych co naj-
mniej jeden wyposazony jest w natozone na ten rdzen (5) tulejkowe elektrody (4) zasilane
poprzez izolowane przewody elektryczne (3) i oddzielone od siebie tworzywowymi pierscie-
niowymi elementami (8) nieprzewodzacymi pradu elektrycznego, przy czym srednica @1
pierwszego zwoju spirali (7) wynosi od 5 mm do 30 mm, a $rednica @2 ostatniego zwoju spirali
(7) wynosi od 10 mm do 31 mm, natomiast dtugos¢ kazdej z tych elektrod (4) wynosi od 2 mm
do 4 mm, a $rednica o wynosi od 1 mm do 3 mm, przy czym elektrody (4) te przesytaja impuls
o0 amplitudzie rzedu od 100 V do 6000 V w czasie od 2 mikrosekund do 6 milisekund, zna-
mienny tym, ze liczba elektrod (4) rozmieszczona na petnych zwojach stozkowej spirali (7)
cewnika jest wielokrotnoscig liczby cztery i na kazdym petnym zwoju stozkowej spirali (7) roz-
mieszczone sag przynajmniej cztery elektrody (4), w réwnej — dla danego zwoju spirali (7) —
odlegtosci od siebie, przy czym sasiadujace ze sobg elektrody (4) maja przeciwng polaryzacje,
tak, ze elektroda dodatnia (4’) sasiaduje zawsze z elektroda ujemna (4”), przy czym zaréwno
elektrody dodatnie (4'), jak i elektrody ujemne (4”) z sasiadujacych ze sobg zwojéw spirali (7)
sa utozone w jedne;j linii, patrzac od czota spirali (7).

2. Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze stozkowa spirala (7) jest spirala
zbiezna.

3. Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze stozkowa spirala (7) jest spirala roz-
biezna.

4. Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze na tulejowym przewodzie gtdwnym (1)
umieszona jest przesuwnie trojczesciowa ostonka (9), ktorej dwie skrajne czesci stanowia
ostonki przewodzace (10), zas umieszczona pomiedzy nimi trzecia ostonka izolacyjna (11)
wykonana jest z materiatu izolacyjnego (12'), przy czym ostonki przewodzace (10) wykonane
sa w catosci z materiatu przewodzacego (13’) prad elektryczny albo w potowie wykonane sa
z materiatu przewodzacego (13’) prad elektryczny i w potowie z materiatu izolacyjnego (12’),
albo V4 tych ostonek przewodzacych (10) wykonana jest z materiatu przewodzacego (13’) prad
elektryczny, a % z materiatu izolacyjnego (12’).

5. Spiralny cewnik wediug zastrz. 4, znamienny tym, ze materiatem przewodzacym (13’) prad
elektryczny jest miedzZ albo stop miedzi.

6. Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze w tulejowym przewodzie gtéwnym (1)
umieszczony jest pret stabilizujgacy (14) wykonany ze stali nierdzewnej pokrytej poli(tetrafluo-
roetylenem) — PTFE.

7. Spiralny cewnik wedtug zastrz. 6, znamienny tym, ze pret stabilizujacy (14) poprzez otwor
(15) wychodzi z przewodu gtownego (1) przed stozkowa spirala (7) tak, ze spirala (7) ta nawi-
nieta jest na przewdd gtowny (1).

8. Spiralny cewnik wedtug zastrz. 6, znamienny tym, ze pret stabilizujacy (14) umieszczony
w tulejowym przewodzie gtownym (1), przechodzi przez otwory (16) tulejkowych elektrod (4)
i otwory (17) tworzywowych pierscieniowych elementow (8) stozkowej spirali (7) cewnika.
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Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze na tylnym koncu tulejowego przewodu
gtéwnego (1) przed potaczonym z nim elektrycznie ztaczem (2) umieszczona jest rekojesc
sterownika (18), stuzaca tylko do zginania koncowki spirali (7) cewnika.

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 9, znamienny tym, ze w rekojesci sterownika (18) umiesz-
czony jest wolnobieg (19), ktory umozliwia obracanie rekojescia sterownika (18) tylko w jed-
nym Kierunku.

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze tulejkowe elektrody (4) zaopatrzone sa
w czujniki temperatury (20).

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze tulejkowe elektrody (4) w catosci wyko-
nane sa z materiatu przewodzacego (13) prad elektryczny.

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze tulejkowe elektrody (4) w potowie ich
obwodow wykonane sag z materiatu przewodzacego (13) prad elektryczny i w potowie z mate-
riatu nieprzewodzacego (12) pradu elektrycznego.

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze tulejkowe elektrody (4) w %4 ich obwo-
dow wykonane sag z materiatu przewodzacego (13) prad elektryczny, a w pozostatych % z ma-
teriatu nieprzewodzacego (12) pradu elektrycznego.

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze materiatem przewodzacym (13) prad
elektryczny tulejkowych elektrod (4) jest platyna, ztoto albo stal chirurgiczna.

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 14 albo 15, znamienny tym, Ze materiatem nieprzewodzacym
(12) pradu elektrycznego jest polichlorek winylu) — PVC albo poli(tetrafluoroetylen) — PTFE.
Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze jego rdzen (5) wykonany jest z nitinolu
i ostoniety jest tworzywowa powtoka (21).

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, Ze liczba pindbw umieszczonych w zia-
czu (2) odpowiada liczbie przewoddw elektrycznych (3) zasilajacych tulejkowe elektrody (4)
oraz liczbie czujnikdw umieszczonych w tych elektrodach (4).

Spiralny cewnik wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze ma dwa zwoje stozkowe;j spirali (7) i na
kazdym zwoju stozkowej spirali (7) jest po cztery elektrody (4).
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