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"Stimulateur neurologique d’expé rimentation,
et procédé de diagnostic de conducteur de thérapie"

Armiére-plan technologique de I'invention

Cette description se rapporte a un dispositif médical et plus
particuliérement a un stimulateur neurologique qui produit un signal de
stimulation électrique utilisé pour influencer le corps humain.

L'industrie des dispositifs médicaux produit une ample variété de
dispositifs électroniques et mécaniques pour traiter des états médicaux de
patients. En fonction de I'état médical, des dispositifs médicaux peuvent étre
implantés par chirurgie ou connectés de maniére externe au patient qui regoit le
traitement. Les thérapeutes utilisent des dispositifs médicaux seuls ou en
combinaison avec des thérapies pharmaceutiques et de la chirurgie pour traiter
des états médicaux de patients. Pour certains états meédicaux, des dispositifs
médicaux procurent la meilleure, et quelque fois la seule, thérapie pour ramener
un individu a un état de meilleure“santé et a une vie plus compléte. Un type de
dispositif médical qui peut étre utilisé est un stimulateur neurologique
implantable (INS = Iimplantable Neuro Stimulator).

Un INS produit un signal de stimulation électrique qui est utilisé
pour influencer le systéme nerveux ou des organes humains. Des contacts
électriques portés a I'extrémité distale d’un conducteur sont placés a I'endroit
de stimulation souhaité, par exemple la colonne vertébrale, et I'extrémité
proximale du conducteur est raccordée au INS. Le INS est alors implanté de
maniere chirurgicale dans un individu, par exemple dans une poche sous-
cutanée de I'abdomen, de la région pectorale ou de la zone supérieure des
fesses. Le INS peut étre alimenté par une source interne, par exemple une
batterie, ou par une source externe, par exemple un émetteur a fréquence
radio. Un thérapeute programme le INS avec une thérapie en utilisant un
moyen de programmation. La thérapie configure des paramétres du signal de
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stimulation pour la thérapie particuliére du patient. Un INS peut étre utilisé pour
traiter des états tels que de la douleur, de l'incontinence, des désordres de
mouvement comme ['épilepsie et la maladie de Parkinson, et des apnées de
sommeil. Des thérapies supplémentaires apparaissent promettre de traiter une
variété d'états physiologiques, psychologiques et émotionnels. Avant qu’un INS
soit implanté pour fournir une thérapie, un dispositif d'analyse externe qui
reproduit certaines des fonctions de INS ou toutes est typiquement raccordé
aux patient pour évaluer l'efficacité de la thérapie proposée.

Lorsqu'un dispositif d’analyse est utilisé pour tester Pefficacité
d'une thérapie de stimulation, le dispositif d'analyse qui comprend ses
conducteurs devrait étre complétement opérationnel pour évaluer correctement
lefficacit¢ de la thérapie de stimulation proposée. Lorsque des dispositifs
d'analyse précédents étaient opérationnellement raccordés a un patient, le
thérapeute devait vérifier que les conducteurs étaient opérationnels. Dés que le
patient quittait le cabinet du thérapeute, I'efficacité de la thérapie de stimulation
pouvait étre réduite a la suite d’'une énergie de stimulation qui n'atteignait pas
I'endroit visé en raison de conducteurs qui devenaient non opérants a la suite
d’'une non conformité, d'une déconnexion ou d’'une connexion ouverte et le
patient pouvait ne pas étre informé du conducteur non opérant, jusqu'a la visite
suivante chez un thérapeute. Dans d'autres situations, les conducteurs peuvent
étre temporairement non opérants, et cela peut soumettre le patient a des
commencement et cessation brutales de la thérapie de stimulation, en
provoquant un inconfort et des indications non fiables d'efficacité pour le
patient. Des données de test d’efficacité non fiables peuvent aboutir a ce que
certains patients ne regoivent pas un INS alors que la thérapie aurait traité leur
état médical et que d'autres patients recevraient un INS alors que la thérapie ne
traiterait pas efficacement leur état médical. Un exemple d'un dispositif
d’analyse est montré dans une brochure intitulée « Modéle 3625 Screener »
disponible chez Medtronic, Inc. ; Minneapolis, Minnesota et des exemples de
certains produits de stimulation neurologique et composants relatifs sont
montrés et décrits dans une brochure intitulée « Implantable Neurostimulation
Systems » également disponible auprés de la Medtronic, Inc.
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Pour les raisons ci-dessus, il y a un besoin d'un dispositif
d’analyse qui peut diagnostiquer des conducteurs inopérants, afin d’améliorer
un fonctionnement dans des domaines tels que la fiabilité et le confort du
patient.

Résumé de l'invention

Un stimulateur neurologique d'expérimentation, pour foumnir une
thérapie de stimulation comporte un module de diagnostic de conducteur
raccorde au connecteur de module de thérapie et qui peut étre raccordé a un
conducteur de thérapie pour améliorer un fonctionnement dans des domaines
comme la fiabilit¢ et le confort du patient. Le module de diagnostic de
conducteur est configuré pour déterminer si le conducteur de thérapie est
opérationnel pour fournir des signaux de stimulation. Le module de thérapie est
actionné suivant le programme de thérapie pour produire des signaux de
stimulation. Le programme de thérapie est contenu dans une mémoire et
executé par un processeur raccordé a la mémoire.

D'autres détails et particularités de linvention ressortiront des
revendications secondaires et de la description des dessins qui sont annexés
au présent mémoire et qui illustrent, a titre d'exemples non limitatifs, le procédé
et des formes de réalisation particuliéres d'un dispositif suivant I'invention.

Bréve description des dessins

Lafigure 1 montre un environnement d'un stimulateur neurologique
d’expérimentation (TNS).

Lafigure 2 montre un TNS avec une forme de réalisation d’'un conducteur de
thérapie.

La figure 3a montre une forme de réalisation d'un TNS.

La figure 3b montre une autre vue de la forme de réalisation du TNS.

La figure 4 montre une vue éclatée de la forme de réalisation d’un TNS.

Lafigure 5 montre une forme de réalisation d’un schéma fonctionnel de TNS.

Lafigure 6 montre une forme de réalisation d’un ordinogramme de
fonctionnement de base d’'un TNS.

Lafigure 7 montre une forme de réalisation d’un schéma fonctionnel de

module de thérapie.
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montre une forme de réalisation d'un ordinogramme de
fonctionnement du module de thérapie.

montre une forme de réalisation d'un schéma fonctionnel de
mesure de thérapie.

montre une forme de réalisation d'un ordinogramme de
fonctionnement de mesure de thérapie.

montre un TNS avec une forme de réalisation de diagnostic de
conducteur.

montre un module de diagnostic de conducteur et une forme de
réalisation de composants relatifs.

montre une forme de réalisation d'ordinogramme fonctionnel d’un
module de diagnostic de conducteur.

montre une forme de réalisation d’'un schéma fonctionnel a
capteur de conducteur de diagnostic de conducteur et a
composants relatifs.

montre une forme de réalisation d'ordinogramme de
fonctionnement d’'un capteur de conducteur de diagnostic de
conducteur. )

montre une forme de réalisation d'un schéma fonctionnel de
détecteur de logiciel de diagnostic de conducteur et de
composants relatifs.

montre une forme de réalisation d’ordinogramme de
fonctionnement d’'un détecteur de logiciel de diagnostic de
conducteur.

montre une forme de réalisation d’ordinogramme de

fonctionnement de diagnostic de conducteur.

Dans les différentes figures, les mémes notations de référence désignent des

élements identiques ou analogues.

Description détaillée des formes de réalisation préférées

La figure 1 montre I'environnement d’ensemble d’un dispositif

meédical de stimulation neurologique d’expérimentation (TNS = Trial Neuro

Stimulator) 20, comprenant une extension de conducteur 22 et un conducteur
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de stimulation 24, un stimulateur neurologique implantable (INS = Implantable
Neuro Stimulator) 26, un moyen de programmation de médecin 28 et un moyen
de programmation de patient 30. Le conducteur de stimulation 24 comporte un
ou plusieurs fils électriques isolés, avec un connecteur 32 a l'extrémité
proximale et des contacts électriques 34 a l'extrémité distale. Certains
conducteurs de stimulation 24 sont congus pour é&tre insérés de maniére
percutanée dans un patient, comme par exemple le conducteur modéle 3487A
Pisces—Quad ® disponible auprés de Medtronic, Inc. de Minneapolis,
Minnesota, et certains conducteurs 24 sont congus pour étre implantés de
maniére chirurgicale, comme par exemple le conducteur modéele 3998
Specify ® egalement disponible auprés de Medtronic. Bien que le connecteur
de conducteur 32 puisse étre raccordé directement au INS 26, le connecteur de
conducteur 32 est raccordé typiquement a une extension de conducteur 22 qui
peut étre, soit temporaire pour une utilisation avec un TNS 20, soit permanente
pour une utilisation avec INS 26. L’extension de conducteur 22, par exemple un
modele 7495 disponible auprés de Medtronic, est alors raccordé au INS 26. Le
TNS 20 fonctionne de maniére semblable au INS 26 mais n’est pas congu pour
une implantation. Le TNS 20 est utilisé pour tester I'efficacité d’'une thérapie de
stimulation pour le patient avant que le INS 26 sc;it implanté de maniére
chirurgicale. Le TNS 20 est typiquement raccordé a un cable d’analyse 36 et le
cable d’'analyse 36 est raccordé a I'extension de conducteur percutanée 22 qui
est raccordée au conducteur de stimulation 24. Le moyen de programmation de
médecin 28, également connu comme étant une console de programmation,
utilise de la télémétrie pour communiquer avec le INS 26 implanté, de sorte
qu'un thérapeute puisse programmer et gérer une thérapie du patient
mémorisée dans le INS 26 et dépanner le systtme INS 26 du patient. Un
exemple d'un moyen de programmation de médecin 28 est une console de
programmation modeéle 7432 disponible auprés de Medtronic. Le moyen de
programmation de patient 30 utilise également de la télémétrie pour
communiquer avec le INS 26, le patient pouvant ainsi gérer certains aspects de
sa thérapie suivant ce qui est déterminé par le thérapeute. Un exemple d’un

moyen de programmation de patient 30 est un modéle 7434 Itrel ® 3 EZ Patient
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Programmer disponible auprés de Medtronic.

Une implantation d'un appareil de stimulation neurologique
implantable (INS) 26 commence typiquement avec une implantation d’au moins
un conducteur de stimulation 24, usuellement alors que le patient est sous
anesthésie locale. Le conducteur de stimulation 24 peut étre implanté soit de
maniére percutanée soit de maniére chirurgicale. Dés que le conducteur de
stimulation 24 a été implanté et positionné, 'extrémité distale du conducteur de
stimulation 24 est ancrée typiquement en position afin de minimiser un
mouvement du conducteur de stimulation 24 aprés implantation. L’extrémité
proximale du conducteur de stimulation 24 peut étre configurée pour se
raccorder a une extension de conducteur 22. L’extension de conducteur 22 peut
étre une extension de conducteur percutanée comportant une extrémité
proximale qui est externe au corps et configurée pour se raccorder soit 4 un
cable danalyse 36, soit directement au stimulateur neurologique
d'expérimentation (TNS) 20. La configuration du conducteur fonctionnel est

désignée en tant que conducteur de thérapie 38 et comprend un conducteur de

- stimulation 24 et peut comprendre une extension de conducteur 22 ou une

extension de conducteur 22 et un cable d’analyse 36 Pendant la période
danalyse le TNS 20 est programmé avec une thérapie et la thérapie est
souvent modifiée pour optimiser la thérapie pour le patient. Une fois que
Fanalyse a été achevée et que l'efficacité a été établie, I'extrémité proximale du
conducteur 24 ou l'extrémité proximale de l'extension de conducteur 22 est
raccordée au INS 26. Le INS 26 est programmé avec une thérapie et est
ensuite implanté dans le corps, typiquement dans une poche sous-cutanée en
un endroit choisi aprés avoir pris en considération des préférences du
thérapeute et du patient. Le thérapeute utilise périodiquement une console de
programmation 28 pour communiquer avec le INS 26 implanté, afin de gérer la
thérapie du patient et de récolter des données du INS 26. Le patient utilise le
moyen de programmation de patient 30 pour communiquer avec le INS 26
implanté a des fins comme par exemple pour réaliser un réglage de thérapies
qui ont été programmeées par le thérapeute, recharger la source d’alimentation

du INS 26 lorsque le INS 26 est configuré pour étre rechargé, enregistrer des




10

15

20

25

30

2001/0410.

-7-

entrées de journal au sujet de l'efficacité de la thérapie et mettre en marche et
arréter le INS 26. Tant la console de programmation 28 que le moyen de
programmation du patient 30 peuvent avoir un moyen de repérage d’antenne
qui indique que la téte de télémétrie est alignée de maniére suffisamment
proche avec le INS 26 implanté pour une télémétrie adéquate.

La figure 2 montre un stimulateur neurologique d’expérimentation
(TNS) 20 comportant un cable d’analyse 36, une extension de conducteur 22 et
un conducteur de stimulation 24 comportant des contacts électriques 34. Les
figures 3a et 3b montrent des vues d’'une forme de réalisation d’'un TNS 20. La
figure 4 montre une vue éclatée d'une forme de réalisation de TNS 20. La figure
5 montre un schéma fonctionnel d’'une forme de réalisation de TNS 20. Le TNS
20 produit un signal de stimulation électrique programmable qui est utilisé pour
évaluer lefficacité d'utiliser une stimulation électrique pour traiter un état de
patient. Le TNS 20 comprend un processeur 40 comportant un oscillateur 42,
une horloge de calendrier 34, une mémoire 46 et un dispositif de remise a I'état
initial de systeme 48, un module de télémétrie 50, un module de recharge 52,
une source d’alimentation 54, un module de gestion d’alimentation 86, un
module de thérapie 58, un module de mesure de thérapi_e 60 et un module de
diagnoétic de conducteur 62. Dans des versions non rechargeables du TNS 20,
le module de recharge 52 peut étre supprimé. Tous les composants peuvent
étre configurés sur un ou plusieurs circuits intégrés particuliers d'application
(ASIC = Application Specific Integrated Circuit) ou en une combinaison de ASIC
et de circuits intégrés disponibles dans le commerce, excepté la source
d’'alimentation 54. De méme, tous les composants sont connectés a une voie de
données bidirectionnelle qui est non multiplexée avec des lignes d’adresses et
de données séparées a I'exception de l'oscillateur 42, de I'horloge de calendrier
44 et de la source d'alimentation 54. Le processeur 40 est un micro-contréleur a
faible puissance, par exemple un noyau synthétisé Motorola 68HC11
fonctionnant avec un jeu d'instructions compatible. L'oscillateur 42 fonctionne a
une fréquence compatible avec le processeur 40, les composants associés et
les contraintes énergétiques, par exemple dans une plage de 10,0 KHz a 4,0

MHz. L'horloge de calendrier 44 garde une trace du temps depuis une date
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fixée pour un timbrage en date/temps d'événements et pour une commande de
therapie, par exemple des thérapies liées au rythme circadien. La mémoire 46
comprend une mémoire 46 suffisante pour le fonctionnement du TNS 20, telle
qu'une mémoire & accés pseudo-aléatoire effagable (RAM = Random Access
Memory), par exemple une RAM statique, une mémoire a lecture seule non
effacable (ROM = Read Only Memory), une mémoire a lecture seule
programmable et effagable électriquement (EEPROM = Electrically Eraseable
Programmable Read Only Memory), par exemple une EEPROM Flash, et des
matrices de registres configurées sur des ASIC. Un accés direct a la mémoire
(DMA = Direct Memory Access) est disponible pour sélectionner des modules
comme par exemple le module de télémétrie 50, de sorte que le module de
telémeétrie 50 puisse demander une commande de la voie de données et écrire
des données directement vers la mémoire 46 en court-circuitant le processeur
40. La remise a I'état initial du systéme 48 commande un fonctionnement des
ASIC et des modules pendant une mise en marche et un arrét du TNS 20, de
sorte que les ASIC et modules registres puissent étre chargés et mis en ligne et
hors ligne dans un état stable. Le TNS 20 peut étre configuré suivant une
variété de versions en retirant des modules non nécessaires pour la
conﬁguraiion particuliere et en ajoutant des composants ou modules
supplémentaires. Des versions a cellules primaires, non rechargeables, du TNS
20 ne comprendront pas certains des composants, ou tous, du module de
recharge 52. Tous les composants du TNS sont contenus dans ou portés par
un boitier 64.

La figure 6 montre un ordinogramme de fonctionnement d’un TNS
20 de base. Un fonctionnement commence lorsque le processeur 40 recoit des
données soit par télémétrie soit d’'une source interne dans le TNS 20. Les
données regues sont alors stockées dans un emplacement de mémoire 46. Les
données sont traitées par le processeur 40 afin d'identifier le type de données
et peuvent comprendre davantage de traitement, par exemple une validation de
lintégrité des données. Aprés que les données ont été traitées, une décision
est prise quant a entreprendre une action. Si aucune action n’est nécessaire, le

TNS 20 reste en attente pour recevoir des données. Si une action est
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nécessaire, I'action impliquera un ou plusieurs des modules ou composants
suivants : horloge de calendrier 44, mémoire 46, télémétrie 50, recharge 52,
gestion d’alimentation 56, thérapie 58 et mesure de thérapie 60. Un exemple
d’action consisterait & modifier une thérapie programmée. Aprés que I'action a
été entreprise, une décision est prise quant & préparer I'action a communiquer,
connu comme liaison montante, & un moyen de programmation de patient 30
ou a une console de programmation 28 par lintermédiaire du module de
télémétrie 50. Si l'action est communiquée, l'action est enregistrée dans le
moyen de programmation de patient 30 ou la console de programmation 28. Si
Faction n'est pas communiquée, I'action est enregistrée de maniére interne
dans le TNS 20.

La figure 7 montre un schéma fonctionnel d'un module de thérapie
58. Le module de thérapie 58 produit un signal de stimulation programmable
60A qui est transmis par un ou plusieurs conducteurs 24 a des contacts
électriques 34 implantés dans le patient. Le module de thérapie 58 comprend
un moyen de commande de thérapie 62A, un générateur 64, un module de
régulation 66 et des commutateurs de contacts électriques 68. Le moyen de
commande de thérapie 62A peut étre une machine d’état comportant des -
registres et.hne minuterie. Le moyen de commande de thérapie 62A commande
le générateur 64 et le module de régulation 66 pour produire un signal de
stimulation 60A. Le générateur 64 assemble des condensateurs qui ont été
chargés par la source d'alimentation 54 afin de produire une ample variété de
tensions ou courants. Le module de régulation 66 comprend des régulateurs de
courant/tension qui regoivent un courant ou tension de thérapie en provenance
du moyen de commande de générateur 64 et qui fagonnent le signal de
stimulation 60A en fonction du moyen de commande de thérapie 62A. Les
commutateurs de contacts électriques 68 sont des commutateurs statiques
comme par exemple des commutateurs de transistors a effet de champ (FET =
Field Effect Transistor). Les contacts électriques 34 sont portés par I'extrémité
distale d'un conducteur 24 et fournissent le signal de stimulation 60A au corps.
Des commutateurs supplémentaires peuvent étre ajoutés pour procurer un
signal de stimulation 60A a des contacts électriques 34 supplémentaires. Le
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module de thérapie 58 peut fournir des impulsions de sortie distinctes dans une
plage allant de 0,0 Volt a 15,0 Volts, dans une gamme d’approximativement
100 Ohms a 20,0 K Ohms d'impédance, d’un bout a l'autre des capacités de sa
plage de paramétres de fonctionnement pour une quelconque combinaison
d’anodes et de cathodes allant jusqu’a dix-huit contacts électriques 34 pour un
guelconque signal de stimulation 60A donné.

La figure 8 montre par un ordinogramme un fonctionnement d’un
module de thérapie 58. La thérapie commence avec le fait que le moyen de
commande de thérapie 62A configure le générateur 64 suivant le programme
de thérapie pour procurer une tension appropriée au module de régulation 66.
Le moyen de commande de thérapie 62A configure également le module de
regulation 66 pour produire le signal de stimulation 60A suivant le programme
de thérapie. Le moyen de commande de thérapie 62A configure également les
contacts électriques 34 de fagon a ce que le signal de stimulation 60A soit
fourni aux contacts électriques 34 précisés par le programme de thérapie. Le
signal de stimulation 60A est fourni au patient. Aprés que le signal de
stimulation 60A a été fourni au patient, la plupart des thérapies comprennent un
délai de temps pour recharger les impulsions de stimulation avant que le signal
de stimulatic;n 60A suivant soit fourni.

La figure 9 montre un schéma fonctionnel d'un module de mesure
de thérapie 60. Le module de mesure de thérapie 60 mesure un ou plusieurs
parameétres de thérapie a I'endroit du module de thérapie 58 afin de déterminer
si la thérapie est appropriée. Le module de mesure de thérapie 60 comprend
des moyens pour une mesure de tension de thérapie 70 et une mesure de
courant de thérapie 72. Les mesures de tension de thérapie et les mesures de
courant de thérapie sont prises périodiquement pour exécuter des calculs de
thérapie comme par exemple d’impédance de conducteur de thérapie 38. De
maniére plus particuliére, l'impédance d'un conducteur de thérapie 38 est
typiquement mesurée en mesurant le courant le stimulation et la tension de
stimulation ou une charge de simulation.

La figure 10 montre un ordinogramme de fonctionnement d’un
module de mesure de thérapie 60. Le fonctionnement d’'une mesure de thérapie
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commence par le fait que le processeur 40 établit des paramétres de la mesure
de thérapie a prendre, par exemple quel paramétre de signal de stimulation 3
mesurer et quels contacts électriques effectuer la mesure. Avant qu'une mesure
de thérapie soit entreprise, une détermination de seuil peut étre réalisée si une
mesure de thérapie est nécessaire. Lorsqu'une mesure de thérapie est
souhaitée, la thérapie est fournie et ensuite la mesure de thérapie est
entreprise. La mesure de thérapie est rapportée au processeur 40 en vue d'une
action ou d’une mémorisation dans la mémoire 46. Des exemples de certaines
actions qui pourraient étre entreprises lorsque la mesure de thérapie est
rapportée comprennent un réglage de la thérapie, un avertissement de ce que
le conducteur de thérapie n'est pas complétement opérationnel ou est inopérant
et une entrée, dans la mémoire, d’'un journal qui peut étre évalué par le
thérapeute a un moment ultérieur.

La figure 11 montre un stimulateur neurologique d'expérimentation
(TNS) 20 avec une forme de réalisation de schéma fonctionnel de diagnostic de
conducteur et la figure 12 montre un TNS 20 avec une forme de réalisation de
conducteur de thérapie. Le TNS 20 avec un diagnostic pour 'analyse d'un
patient afin d’évaluer fefficacité d’'une stimulation neurologique comprend un
processeur 46, une mémoire 46, un module de thérapie 58 et un module de
diagnostic de conducteur 62. Le TNS 20 peut également comprendre des
composants supplémentaires comme par exemple un avertisseur. Le
processeur 40 et la mémoire 46 qui contiennent un programme de thérapie sont
semblables a ceux décrits selon 'examen de la figure 4. Le programme de
thérapie est semblable a celui décrit selon I'examen des figures 1, 7 et 8. Le
module de thérapie 58 est actionné suivant le programme de thérapie afin de
produire des signaux de stimulation 60A. Le module de thérapie 58 comporte
un connecteur de module de thérapie 74 raccordé au module de diagnostic de
conducteur 62 qui peut étre raccordé a un conducteur de thérapie 38. Le
module de diagnostic de conducteur 62 est configuré pour déterminer si le
conducteur de thérapie 38 est opérationnel en vue de fournir des signaux de
stimulation 60A. Le module de diagnostic de conducteur 62 peut également

détecter quel conducteur de thérapie 38 n’est pas raccordé de maniére
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opérationnelle au module de thérapie 58. Le conducteur de thérapie 38
comporte une extrémité proximale avec un connecteur de conducteur de
thérapie 76 et le connecteur de conducteur de thérapie 76 est configuré pour
étre raccordé au connecteur de module de thérapie 74 et au module de
diagnostic de conducteur 62. Le conducteur de thérapie 38 comprend un
conducteur de stimulation 24 et, dans certaines formes de réalisation,
comprend une extension de conducteur 22 et, dans d'autres formes de
réalisation, comprend tant une extension de conducteur 22 qu'un cable
d'analyse 36. Le conducteur de thérapie 38 a une extrémité proximale avec un
connecteur de conducteur de thérapie 76. Le connecteur de conducteur de
thérapie 76 est configuré pour étre raccordé au module de thérapie 58 et au
module de diagnostic de conducteur 62. Le conducteur de thérapie 38 peut
devenir non complétement opérationnel ou inopérant pour une ample variété de
raisons comme par exemple lorsque le cable d’analyse 36 est électriquement
déconnecté du connecteur du module de thérapie 74, lorsque les fils electriques
du céble d’analyse 36 perdent leur continuité, lorsque I'extension de conducteur

22 est électriquement déconnectée soit du conducteur de stimulation 24 soit du

_cable d’'analyse 36 soit du TNS 20, en fonction de la forme de réalisation,

lorsque les ﬁls'électriques du conducteur d’extension 22 perdent iéur continuité,
lorsque les fils électriques du conducteur de stimulation 24 perdent leur
continuité ou lorsqu’'une corrosion dégrade une connexion électrique dans le
conducteur de thérapie 38. L’avertisseur avertit lorsque le conducteur de
thérapie 38 n'est pas opérationnel pour fournir un signal de stimulation. Le
module de diagnostic de conducteur 62 peut étre décrit avec plus de détails.

La figure 12 montre une forme de réalisation d'un schéma
fonctionnel d'un module de diagnostic de conducteur 62 et la figure 13 montre
une forme de réalisation d'ordinogramme de fonctionnement de diagnostic de
conducteur. Le module de diagnostic de conducteur 62 est raccordé au
connecteur de module de thérapie 76 et peut étre raccordé a un conducteur de
thérapie 38. Le module de diagnostic de conducteur 62 détecte si le conducteur
de thérapie 38 peut fonctionner pour fournir des signaux de simulation. Si le
conducteur de thérapie 38 est en état de fonctionner, le module de diagnostic
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de conducteur 62 vérifie périodiqguement ou de maniére continue afin de
déterminer si le conducteur de thérapie 38 continue & étre opérationnel. Si le
module de diagnostic 62 détermine que le conducteur de thérapie 38 n’est pas
opérationnel pour fournir des signaux de stimulation 60A, le programme de
thérapie peut étre modifi¢ pour réduire un choc de stimulation lorsque le
conducteur de thérapie 38 devient opérationnel pour fournir des signaux de
stimulation 60A. Un choc de stimulation peut étre réduit en augmentant
progressivement des paramétres du signal de stimulation 60A, du programme
de thérapie, lorsque le conducteur de thérapie 38 devient opérationnel. Le
module de diagnostic de conducteur 62 peut étre configuré selon une variété de
formes de réalisation comprenant comme forme de réalisation d’un détecteur
de conducteur 75, une forme de réalisation de mesure de conducteur ou une
forme de réalisation de combinaison d’'un détecteur de conducteur et d’une
mesure de conducteur.

La figure 14 montre une forme de réalisation de schéma
fonctionnel de détecteur de conducteur et la figure 15 montre une forme de
réalisation d'ordinogramme de détecteur de conducteur. Le détecteur de
conducteur 75 peut étre configuré avec des particularités supplémentaires dans
le connecteur dé conducteur de thérapie 76 et dans le connecteur de module
de thérapie 74. Le connecteur de conducteur de thérapie 76 peut comporter au
moins une particularité de détecteur de conducteur qui correspond & au moins
une particularité de module de thérapie portée dans le connecteur de module
de thérapie 74 pour faire fonctionner le détecteur de conducteur 75. La
particularité de détecteur de conducteur 75 peut étre configurée sous la forme
d’au moins une broche 78 de connecteur de conducteur dans le connecteur de
conducteur de thérapie 76 et d'au moins une fiche de connecteur de thérapie
80 configurée pour recevoir la broche de connecteur de conducteur 78 dans le
connecteur de module de thérapie 74 et pour détecter si le connecteur de
conducteur de thérapie 76 est raccordé de maniére opérationnelle au
connecteur de module de thérapie 74. Dans une forme de réalisation, la broche
de connecteur de conducteur 78 peut étre configurée pour actionner un

commutateur 82 porté dans la stimulateur neurologique d’expérimentation 20.
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Dans une autre forme de réalisation, la broche de connecteur du conducteur 78
peut également étre configurée pour compléter un circuit porté dans le
connecteur de module de thérapie 74 ou dans le stimulateur neurologique
d’expérimentation 20. Dans une autre forme de réalisation, la broche de
connecteur de conducteur 78 peut étre magnétique et configurée pour faire
fonctionner un commutateur magneétique porté dans la particularité de détecteur
de thérapie. Le module de diagnostic de conducteur 62 peut également étre
configuré selon une forme de réalisation d’'une mesure de conducteur.

La figure 16 montre une forme de réalisation d'un schéma
fonctionnel de mesure de conducteur et la figure 17 montre une forme de
réalisation d’ordinogramme de mesure de conducteur. Le module de diagnostic
de conducteur 62 comprend un détecteur de logiciel 84 qui recoit des données
de mesures de conducteur de thérapie 38, en provenance d'un module de
mesure de thérapie 60. Les données de mesures de conducteur de thérapie 38
sont utilisées pour déterminer si le conducteur de thérapie 38 est opérationnel
pour fournir de signaux de stimulation 60A. Les données de mesure de thérapie
sont des données qui se rapportent a une intégrité du conducteur de thérapie,
par exemple limpédance du conducteur. La mesure ~d'impédance du
conducteur pour étre comparée a des données prédéterminées, comme des
mesures d’'impédance de conducteur précédentes, ou a une valeur
prédéterminée pour déterminer si le conducteur de thérapie 38 est opérationnel.
La forme de réalisation de mesures de conducteur peut également étre utilisée
avec la forme de réalisation de détecteur examinée selon la figure 15. Lorsque
les mesure et détecteur de conducteur sont utilisés ensemble dans une forme
de realisation, le détecteur 75 peut fournir un signal d’entrée pour le détecteur
de logiciel 84 ou les forme de réalisation de mesure et forme de réalisation de
détecteur de conducteur peuvent fonctionner indépendamment 'une de Fautre.
Des diagnostics de conducteur peuvent également étre exprimés sous la forme
d’un procédeé.

La figure 18 montre une forme de réalisation de procédé d'un
diagnostic de conducteur. Le procédé de diagnostiquer si un conducteur de

thérapie est reli¢ de maniére opérationnelle au stimulateur neurologique
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d’expérimentation comprend les éléments suivants. Le conducteur de thérapie
est raccordé a un connecteur de thérapie. L'intégrité 88 de la connexion entre le
conducteur de thérapie 38 et le connecteur de thérapie 74 est détectée.
L'integrité de la connexion entre le conducteur de thérapie 38 et le connecteur
de thérapie 74 peut étre détectée par un détecteur de conducteur 75, par les
mesures de conducteur exécutées par le module de mesure de thérapie 60 ou
par une combinaison du détecteur de conducteur 75 et des mesures de
conducteur de thérapie 38. Une décision 90 est prise si lintégrité de la
connexion entre le conducteur de thérapie 38 et le connecteur de thérapie 74
est adéquate. La décision 90 peut étre prise directement par un détecteur de
conducteur 75 ou par un détecteur de logiciel 84 ou par une combinaison d'un
détecteur de conducteur 75 et d’'un détecteur de logiciel 84. Si la décision est
que la connexion du conducteur de thérapie n'est pas adéquate, I'état
inadéquat est annoncé en 92 et la thérapie peut étre arrétée.

L'état inadéquat peut étre annoncé directement au patient par un
transducteur par exemple un visuel, un audible, un tactile ou une combinaison
de ces transducteurs. L'état inadéquat peut également étre annoncé
directement au TNS 20 en vue d’une ou de plusieurs actions -comme par
exemple un arrét de thérapie, une modification de Ia thérapie, un
enregistrement de I'état inadéquat, etc. Dés que I'état inadéquat est corrigé, le
programme de thérapie peut étre modifié afin d’accroitre progressivement des
parametres de signal de stimulation 60A jusqu'au parameétre du signal de
simulation 60A du programme de thérapie, afin de réduire un choc de
stimulation. Puisqu’'une non conformité peut étre intermittente, par exemple
lorsqu’un conducteur de thérapie ne devient inactif que lorsqu'est fait un
mouvement particulier plusieurs fois par jour, une modification de la thérapie
pour accroitre progressivement le paramétre du signal de stimulation 60A peut
améliorer fortement le confort et la sécurité du patient.

Ainsi, il est décrit un stimulateur neurologique d'expérimentation
(TNS) 20 avec des moyens de diagnostic de conducteur, pour améliorer un
fonctionnement du TNS dans des domaines tels que la fiabilité et le confort du

patient. Celui qui est expérimenté dans le métier appréciera que la présente
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invention peut étre mise en pratique avec des formes de réalisation autres que
celles decrites. Les formes de réalisation décrites sont présentées a des fins
d'illustration et non de limitation et la présente invention n'est limitée que par les
revendications qui suivent.
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REVENDICATIONS

1. Stimulateur neurologique d'expérimentation, comportant des

moyens de diagnostic pour analyser un patient afin d’évaluer I'efficacité d’une

stimulation neurologique, comprenant :

un processeur,

une meémoire raccordée au processeur et contenant un programme de
thérapie,

un module de thérapie actionné suivant le programme de thérapie afin de
produire des signaux de stimulation, le module de thérapie comportant un
connecteur de module de thérapie qui comprend au moins une fiche de
connecteur de thérapie,

un conducteur de thérapie comportant une extrémité proximale avec un
connecteur de conducteur de thérapie, le connecteur de conducteur de
thérapie étant configuré pour étre couplé au connecteur du module de
thérapie et comprenant au moins une broche de raccordement de
connecteur de conducteur qui est recue dans la fiche du connecteur de
thérapie,

un module de diagnostic de conducteur, raccordé au connecteur du module
de thérapie et pouvant étre raccordé au connecteur de conducteur de
thérapie, le module de diagnostic de conducteur étant configuré pour
déterminer si le conducteur de thérapie est opérationnel pour fournir des
signaux de stimulation, et

un interrupteur,

dans lequel

la broche de raccordement du connecteur de conducteur actionne
l'interrupteur,

le module de diagnostic de conducteur détermine si le conducteur de
thérapie est opérationnel pour fournir des signaux de stimulation en
détectant le fait que le connecteur de conducteur de thérapie est connecté
de maniére opérationnelle au connecteur du module de thérapie sur base
de l'activation de l'interrupteur, et

le stimulateur neurologique d’expérimentation n'est pas adéquat pour une

implantation dans le patient.
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2. Stimulateur neurologique d'expérimentation suivant la

revendication 1, comprenant en outre un avertisseur afin d’avertir lorsque le

conducteur de thérapie n’est pas opérationnel pour fournir un signal de

stimulation.

3. Stimulateur neurologique d'expérimentation, comportant des

moyens de diagnostic pour analyser un patient afin d’évaluer l'efficacité d’'une

stimulation neurologique, comprenant :

un processeur,
une mémoire raccordée au processeur et contenant un programme de
thérapie, et

un module de thérapie actionné suivant le programme de thérapie pour
produire des signaux de stimulation, le module de thérapie comportant un
connecteur de module de thérapie, qui comprend au moins une fiche de
connecteur de thérapie,

un conducteur de thérapie comportant une extrémité proximale avec un
connecteur de conducteur de thérapie, le connecteur de conducteur de
thérapie étant configuré pour étre couplé au connecteur du module de
thérapie et comprenant au moins une broche de raccordement de
connecteur de conducteur qui est regue dans la fiche du connecteur de
thérapie,

un module de diagnostic de conducteur, raccordé au connecteur du module
de thérapie et pouvant étre raccordé au connecteur de conducteur de
thérapie, le module de diagnostic de conducteur étant configuré pour
déterminer si le conducteur de thérapie est opérationnel pour fournir des
signaux de stimulation, et

un circuit,

dans lequel

la broche de raccordement du connecteur de conducteur ferme le circuit,

le module de diagnostic de conducteur détermine si le conducteur de
thérapie est opérationnel pour fournir des signaux de stimulation en
détectant le fait que le connecteur du conducteur de thérapie est connecté
de maniére opérationnelle au connecteur du module de thérapie sur la base

de la fermeture du circuit, et
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le stimulateur neurologique d’expérimentation n'est pas adéquat pour une
implantation dans le patient.

4. Stimulateur neurologique d'expérimentation suivant [a

revendication 3, comprenant en outre un avertisseur afin d’avertir lorsque le

conducteur de thérapie n'est pas opérationnel pour fournir un signal de

stimulation.

5. Stimulateur neurologique d'expérimentation, comportant des

moyens de diagnostic pour analyser un patient afin d’évaluer I'efficacité d’'une

stimulation neurologique, comprenant :

un processeur,

une memoire raccordée au processeur et contenant un programme de
thérapie,

un module de thérapie actionné suivant le programme de thérapie afin de
produire des signaux de stimulation, le module de thérapie comportant un
connecteur de module de thérapie qui comprend au moins une fiche de
connecteur de thérapie,

un conducteur de thérapie comportant une extrémité proximale avec un
connecteur de conducteur de thérapie, le connecteur de conducteur de
thérapie étant configuré pour étre couplé au connecteur du module de
thérapie et le conducteur de thérapie comprend en outre un céble d’analyse
et un conducteur implanté,

un module de diagnostic de conducteur, raccordé au connecteur du module
de thérapie et pouvant étre raccordé au connecteur de conducteur de
thérapie, le module de diagnostic de conducteur étant configuré pour
déterminer si le conducteur de thérapie est opérationnel pour fournir des
signaux de stimulation, et

un module de mesure de thérapie,

dans lequel

le module de diagnostic de conducteur comprend un détecteur de logiciel
qui regoit les données de mesure du conducteur de thérapie du module de
mesure de thérapie et détermine si le conducteur de thérapie est
opérationnel pour fournir des signaux de stimulation en déterminant le fait

que le cable d'analyse est raccordé de maniére opérationnelle au
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conducteur implanté sur la base des données de mesure du conducteur de
thérapie, et
— le stimulateur neurologique d’expérimentation n’est pas adéquat pour une
implantation dans le patient.

6. Stimulateur neurologique d'expérimentation suivant la
revendication 5, comprenant en outre un avertisseur afin d’avertir lorsque le
conducteur de thérapie n'est pas opérationnel pour fournir un signal de
stimulation.

7. Stimulateur neurologique d'expérimentation suivant la
revendication 5, dans lequel le module de mesures de thérapie est configuré
pour mesurer une impédance de conducteur de thérapie.

8. Procédé pour diagnostiquer si un conducteur de thérapie est
raccordé de maniére opérationnelle a un stimulateur neurologique

d'expérimentation, comprenant :

une connexion d’'un conducteur de thérapie a un connecteur de thérapie,

— une détection de I'intégrité de la connexion entre le conducteur de thérapie
et le connecteur de thérapie,

— une décision de ce que lintégrité de la connexion entre le conducteur de
thérapie et le connecteur de thérapie est adéquate, et

— un avertissement d’'une connexion inadéquate entre le conducteur de
thérapie et le connecteur de thérapie.

9. Procédé suivant la revendication 8, dans lequel la détection
de l'intégrité de la connexion entre le conducteur de thérapie et le connecteur
de thérapie est réalisée par un détecteur de conducteur raccordé au
connecteur de thérapie et au conducteur de thérapie.

10. Procédé suivant la revendication 8, dans lequel la détection
de lintégrité de la connexion entre le conducteur de thérapie et le connecteur
de thérapie est réalisée avec un module de mesure de thérapie et dans lequel
une décision de ce que l'intégrité de la connexion entre le conducteur de
thérapie et le connecteur de thérapie est adéquate est réalisée avec un
détecteur de logiciel.

11. Procédé suivant la revendication 8, comprenant en outre une

modification d’'une thérapie aprés une décision de ce que lintégrité de la
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connexion entre le conducteur de thérapie et le connecteur de thérapie est

inadéquate.
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FIG. 3b
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"Stimulateur neurologique d’expérimentation,

et procédé de diagnostic de conducteur de thérapie”

Stimulateur neurologique d'expérimentation, comportant des moyens de
diagnostic pour analyser un patient afin d’évaluer I'efficacité d’une stimulation
neurologique, comprenant un processeur, une mémoire raccordée au
processeur et contenant un programme de thérapie, un module de thérapie
actionné suivant le programme afin de produire des signaux de stimulation, le
module de thérapie comportant un connecteur de module de thérapie, et un
module de diagnostic de conducteur raccordé au connecteur du module de
thérapie et pouvant étre raccordé a un conducteur de thérapie, le module de
diagnostic de conducteur étant configuré pour déterminer si le conducteur de
thérapie est opérationnel pour fournir des signaux de stimulation, et procédeé
pour diagnostiquer si un conducteur de thérapie est raccordé de maniére
opérationnelle & un tel stimulatéur, et comprenant une détection d'une intégrité

de la connexion entre le conducteur de therapie et un connecteur de thérapie.
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