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(57) Rezumat:

Inventia se refera la un aparat pentru determinarea
potentialelor electrice anormale, de la nivelul miocar-
dului ventricular. Aparatul conform inventiei cuprinde:
un modul (2) de amplificare si filtrare analogica a
semnalului de la un dispozitiv EKG (3) si de la un
cateter (4), amplificatorul avand rolul de a amplifica
tensiunea de intrare la o valoare care sa permita
detectia si digitizarea semnalului, iar filtrul analogic are
rolul de a retine din semnal doar frecventele de interes,
si de a inlatura zgomotul datorat cablurilor de conexi-
une, un convertor (5) analog- digital care transforma
semnalele analogice amplificate Tn siruri numerice care
potfi prelucrate digital, un dispozitiv (6) ca, de exemplu,
un computer sau un microcip, pentru procesarea
digitald a datelor, procesorul digital avand rolul de a
executa un software (7) pentru detectia semnalelor
intracardiace anormale, un display (8) pentru afisarea
semnalelor primite de la dispozitivul EKG si de la
cateter, precum si a rezultatelor obtinute, si, optional,
un dispozitiv (9) pentru producerea unui semnal acustic
sau luminos atunci cand cateterul atinge un punct cu
potential electric intracardiac anormal. Software-ul (7)

analizeaza semnalul primit de la cateter, referitor la
amplitudinea, durata si sincronizarea cu complexul QRS
al semnalului provenit de la dispozitivul EKG, precum si
la gradul de fragmentare spectrala.
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APARAT PENTRU DETERMINAREA POTENTIALELOR ELECTRICE
ANORMALE DE LA NIVELUL MIOCARDULUI VENTRICULAR
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DESCRIEREA INVENTIEI

Introducere

Sistemele medicale utilizate in medicind la modul general si in cardiologle in mod
special furnizeazid semnale electrice complexe a céror interpretare este de multe ori dificil de
efectuat. Un caz particular il reprezintd sistemele de monitorizare utilizate in timpul
interventiilor de ablatie, in care decizia privind locul in care se va efectua cauterizarea se face
pe baza semnalelor furnizate in timp real de electrocardiograma de suprafatd si semnalul
electric inregistrat de citre electrozii cateterului in locul analizat, respectiv zona intracardiaca.
Medicul face aceastd estimare pe baza anumitor caracteristici ale semnalelor inregistrate §i
decide daci zona respectiva trebuie cauterizatd sau nu, urmérind in acelasi timp mai multe

instrumente.

Domeniul tehnic

Prezenta inventie se referd la un aparat pentru determinarea punctelor de potential
electric anormal care apar la nivelul miocardului ventricular, in special la nivelul ventriculului
sting, care sunt capabile sa genereze tulburari de ritm cu impact vital.
Inventia permite determinarea mult mai exactd a acelor puncte cu risc in tahicardia/aritmia
ventriculara, care este necesar si fie distruse. Astfel, sunt recuperate/ salvate zone viabile de

la nivel ventricular, care supravietuiesc in urma unui infarct miocardic.

Stadiul tehnicii

Se cunoaste ci tahicardia ventriculard (TV) apare adesea la pacientii care dezvoltd
zone cicatriceale la nivel ventricular, ca urmare a unui infarct miocardic. In acest caz,
semnalul electric care traverseazd zona de miocard ventricular afectat este intdrziat in mod
neomogen, ceea ce creeaza conditiile ideale pentru dezvoltarea de circuite electrice anormale,
de tip bucla de reintrare. Indiferent de etiologia afectarii miocardice (ischemiei miocardica —
sechela de infarct miocardic, valvulopatie, sarcoidozé, boala cardiacd congenitala, displazie
aritmogend de ventricul) [1], substratul este reprezentat de o cicatrice miocardicd neomogena,

alcdtuita din zone de fibrozi, obstacol in conducerea impulsului electric si zone de miocard
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viabil, capabile de a conduce lent impulsul electric, suportul ideal pentru reintrarea
intraventriculard [2,3]. Aceasta poate conduce la un ritm cardiac anormal, de tip TV, sau
complet haotic de tip fibrilatie ventricular3, conditie care pune in pericol viata pacientului prin
faptul ca inima nu mai poate realiza functia sa principald de pompare a sdngelui.

Pentru eliminarea zonelor cu conducere electrica lentd intracicatriceald, ce sunt marcate de
potentiale electrice anormale la nivel ventricular, se foloseste in special metoda ablatiei si
mult mai rar indepértarea chirurgicald a tesutului afectat.

Ablatia prin radiofrecventd (ARF) a TV este probabil cea mai complexd procedura
interventionald din cardiologie si reprezintd o mare provocare. Obiectivul ARF este
intreruperea circuitului de reintrare in zona sa critici de conducere lenta [4, 5]. Ablatia prin
radiofrecventd constd in realizarea de leziuni punctiforme de tip cauterizare in zona criticd a
circuitului de reintrare. Aceste leziuni se realizeaza prin intermediul varfului unui cateter de
ablatie introdus in interiorul inimii (fig.1), in contact cu zona detectatd ca anormala, cateterul
fiind conectat la un generator de curent de radiofrecventd cu frecventd medie-joasd de 500
kHz. Leziunea se obtine prin incélzirea miocardului la o temperaturd de minim 50 grade,
suficient de mare pentru realizarea unei leziuni ireversibile si are la baza procesul de necroza
de coagulare.

Eliminarea TV a evoluat de la tehnici conventionale de cartografiere bidimensionala,
in care mappingul TV se putea realiza exclusiv in timpul tahicardiei, pe baza manevrelor de
stimulare cardiaca, obiectivul fiind identificarea punctului de iesire a impulsului electric din
circuitul de reintrare (tehnica pacemapping), sau a zonei de conducere lentd a impulsului
electric (tehnica de entrainment), folosind orientarea radioscopica, cétre tehnici moderne de
mapping ce permit identificarea §i eliminarea substratului aritmogen (zona de amplitudine
joasd a potentialului electric §i prezenta de electrograme anormale) in afara tahicardiei, in ritm
sinusal, stabil, folosind sisteme de mapping non-fluoroscopice [6]. Chiar si tehnicile moderne
de mapping au dezavantajul localizérii imperfecte a zonei cicatriceale si necesitd timpi lungi
de cartografiere.

De mare ajutor in identificarea zonei cicatriceale inainte de procedura de ARF ar fi
efectuarea de rezonantd magneticd nucleard ce poate identifica extinderea zonald si
intramurald a fibrozei. Dezavantajul constd in faptul cd majoritatea pacientilor cu boald
cardiaca structurald, care necesitd procedura de ablatie a TV, au deja un defibrilator (DEF)
implantat, ceea ce face imposibila realizarea de RMN cardiac inaintea procedurii ablative. Din
acest motiv, operatorul nu are indicii despre extinderea fibrozei miocardice iar localizarea

electrocardiografici si echocardiografica confera criterii cu totul aproximative.

i
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Ablatia substratului miocardic, folosind tehnica tridimensionald de mapping permite
eliminarea TV noninductibile, sau cu degradare hemodinamicd, prin analiza substratului
aritmogen, in ritm sinusal stabil. Actual, zonele de miocard cicatriceal, borderline §i normal se
identifica prin realizarea hartii de voltaj a ventriculului drept sau stang folosind sistemele de
cartografiere 3D, cel mai utilizat fiind sistemul CARTO 3D [7]. Prin conventie, zona de
miocard cicatriceal, cu potentiale microvoltate mai mici de 0,5-1,5 mV, este reprezentatd in
rosu, zona borderline in galben-verde si miocardul cu amplitudine normala a potentialului
electric, in violet (fig. 2).

Tehnica prezintd multe dezavantaje: necesitd constructia hartii punct cu punct, este
consumatoare de timp, iar contactul insuficient al cateterului cu peretele miocardic poate
detecta potentiale microvoltate ce ar putea fi gresit interpretate ca zone de fibroza [8, 9], din
acest motiv existd o intensd preocupare in randul aritmologilor interventionisti pentru
perfectionarea metodei.

Interpretarea potentialelor electrice anormale in zona cicatriceald este cea mai dificila,
neexistind, in momentul de fafd, elemente de standardizare. Analiza potentialelor electrice
este mare consumatoare de timp, este aproximativa, tine mult de experienta operatorului §i nu
sunt criterii de reproductibilitate care sa asigure aplicabilitatea pe scara larga a acestei tehnici.
Fiind singura alternativd actuald viabild de tratament, eforturile in lumea medicala se
concentreazd pe analiza semnalului electric. Sunt cunoscute metode de determinare a
punctelor de potential electric anormal de la nivel ventricular, pe baza amplitudinii semnalului
receptionat de pe suprafata interioard a cordului (endocard). Dezavantajul acestei metode este
cd punctele sau zonele sindtoase de la nivel ventricular pot fi confundate cu zone de potential
electric anormal cu risc in tahicardia sau aritmia ventriculard, fiind supuse ablatiei. De
asemenea, puncte cu potential electric latent anormal pot fi omise in procesul de ablatie, ceea
ce creste rata recidivei tahicardiilor pe termen lung.

Alti autori analizeazd durata potentialului electric. Cu céat potentialul electric intr-o
zona are durata mai mare, cu atdt mai mult inseamna ca potentialul electric este condus lent in
acea zond §i pot apirea bucle electrice anormale avand ca expresie clinicad TV. Identificarea
potentialelor electrice anormale in ritm cardiac normal deschide perspectiva tratarii acelor
tahicardii ventriculare care nu sunt tolerate hemodinamic, in timpul cérora tensiunea arteriald
scade, pacientul pierde cunostinta, iar originea tahicardiei nu poate fi identificata. Pe de altad
parte, tratarea unei singure tahicardii ventriculare nu scade riscul aritmic al pacientului,
intrucat majoritatea pacientfilor dezvoltd mai multe morfologii de tahicardie ventriculara, de

aceea fiind important sa tratim intreaga zona cicatriceala.

bf
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Mai mult de 50% dintre pacientii care efectueazi o procedurd de ARF TV prin
mijloace conventionale 2D au recurenta aritmiei in urmétorii ani, post proceduri.

Utilizarea mijloacelor 3D de cartografiere tintitd si minutioasd a zonei cicatriceale au
imbunititit rezultatele ARF in ultimii ani, cu posibilitatea obtinerii de rezultate incurajatoare
pe termen lung, la 2 ani de la procedura 80% dintre pacienti fiind lipsiti de evenimente
aritmice [10, 11]. Din acest motiv, in tot mai multe centre din lume, tratamentul TV se
realizeazd prin mijloace de cartografiere 3D, desi costurile intraprocedurale sunt mult mai
mari comparativ cu tehnica 2D.

Conventional, cateterul de ablatie este plasat in interiorul inimii, folosind radioscopia
pentru vizualizare. Mijloacele si tehnicile de cartografiere tridimensionald (mapping)
existente, folosite in ablatia cardiaca, permit crearea unei imagini virtuale a cavititii cordului,
cu ajutorul cAmpului magnetic. Astfel, se poate plasa cu precizie cateterul intr-o anumitd
zond, se poate marca punctul anormal pe harta virtuald, se pot marca punctele de ablatie
efectuate si se poate reveni asupra punctelor definite ca anormale la momentul ablatiei, dupa
ce s-a realizat analiza zonei anormale in ansamblu.

Sistemele actuale de cartografiere 3D definesc automat zona anormala cicatriceald
doar pe baza amplitudinii potentialului electric, in baza céreia se realizeazi o hartd de voltaj.
Ulterior, medicul realizeaza o analizd minufioasa, punct cu punct, a zonei detectatd grosier ca
cicatriceald si defineste prin masurare manuald, potentiale electrice ca fiind anormale,

folosind si alte criterii decét cele legate de amplitudinea semnalului electric.

Problema tehnica

Problema tehnicé este determinarea cu acuratete, pe suprafata interioard a miocardului
ventricular, a punctelor cu potential electric anormal, intr-un timp scurt.

Solutia tehnicd propusd constd intr-un aparat cu interpretare digitald a semnalelor
achizitionate si semnalizarea automats, acusticd si/sau luminoasd, a potentialului electric ce
indeplineste criterii de potential electric anormal. Decizia de tratare a acelui punct prin
aplicarea curentului de radiofrecventd raméane la latitudinea medicului care poate face in

paralel si o interpretare clasicd, manuald, a semnalului.

Descrierea pe scurt a inventiei
Aparatul pentru determinarea punctelor de potential electric anormal de la nivelul
miocardului ventricular cuprinde un modul de amplificare si filtrare analogicd, un convertor

de semnal analog- digital, un dispozitiv hardware care contine un microcip pentru procesarea

b
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digitala, prin intermediul unui software, a semnalelor primite de la un EKG si de la un cateter,
un ecran pentru afigarea semnalele primite de la EKG si de la cateter, precum i a
potentialelor electrice anormale de la nivelul miocardului ventricular identificate prin
intermediul software-ului. Software-ul analizeazd semnalul primit de la cateter referitor la
amplitudinea, durata si sincronizarea cu complexul QRS al semnalului provenit de la EKG,
precum si gradul de fragmentare spectrald (analiza FFT). Software-ul activeazd conditia de
excludere a eventualelor semnale artefactate, semnalul fiind considerat normal iar celelalte
intervale de cautare fiind automat ignorate dacd nivelul semnalului de la cateter depéseste
primul prag de tensiune stabilit (de preferinta 1.5 mV), intr-un interval de cdutare pana la 50
ms dupd inceputul complexului QRS respectiv punctul Q. De asemenea, software-ul activeaza
conditia pentru detectie semnal anormal, daca nivelul semnalului de la cateter are amplitudine
peste al doilea prag de tensiune stabilit (de preferinta sub 0.5 mV) si se situeazd intr-un
interval de cautare de pana la 50 ms inainte si pana la 100 ms dupa sfarsitul complexului
QRS, respectiv punctul S. Nivelurile pragurilor de tensiune si intervalele de ciutare pot fi
adjustate in functie de particularititi de la caz la caz.

Optional, aparatul poate contine si un dispozitiv pentru producerea unui semnal
acustic sau luminos atunci cand cateterul atinge un punct cu potential anormal pe suprafata
cordului.

intr-un prim exemplu de realizare, aparatul se poate cupla la un dispozitiv EKG si un
cateter.

intr-un al doilea exemplu de realizare, aparatul contine incorporat un dispozitiv EKG
si 0 conexiune pentru un cateter.

Aparatul este utilizat in procedura de ablatie a miocardului ventricular, punctele de
potential electric anormal detectate de aparat putdnd fi supuse ablatiei simultan cu detectarea
sau ulterior.

Aparatul poate fi utilizat impreund cu un sistem de mapping 2D sau 3D la nivel

cardiac sau cu orice sistem care permite cartografierea si evidentierea semnalelor utilizate.

Avantaje
Inventie prezintd multiple avantaje:
- creste acuratetea determindrii punctelor cu potential electric anormal,

- scurteaza timpul de cartografiere (actual procedura dureaza in medie 4-5 ore);
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- minimalizeazd numdrul de puncte de aplicatie RF la zona de intrare in circuitul de
reintrare si astfel poate diminua riscul de perforatie miocardici si de ocluzie coronariand
atunci cand aplicatiile RF sunt epicardice [12];

- usureazd munca medicului;

- scade timpul de expunere la radiatii, in special pentru sistemele de mapping
conventional;

- imposibilitatea inducerii de aritmii ventriculare dupd tratarea prin ARF a intregii zone
cicatriceale;

- salvarea tesutului sandtos adiacent zonelor afectate prin reducerea punctelor de ablatie
false;

- oferd medicului un feedback coerent in decizia de validare a potentialului electric, de

aceea poate scidea numarul de medici operatori.

Descrierea pe scurt a figurilor

Se dau in continuare doud exemple de realizare ale inventiei, in legatura si cu figurile
care reprezinta:
Fig. 1. - Stadiul tehnicii: Cartografierea Ventriculului stang prin tehnici conventionale —
ghidaj fluoroscopic. Materialele introduse in interiorul inimii sunt vizualizate radioscopic
pentru a putea fi plasate in diverse zone ale miocardului ventricular;
Fig. 2. - Cartografierea tridimensionald a ventriculului sting (VS) la un pacient cu infarct
miocardic inferior vechi. Vizualizarea cateterului se face in cadmp magnetic ce permite
constructia hartii de voltaj VS. 3A VS perete anterior normal. 4B VS perete posterior
cicatriceal. Cartografierea VS in ritmului sinusal identificd automat zona cicatriceald a VS in
rosu (<0.5 mV), zona de borderline in verde-albastru (0.5-1.5mV) si miocardul normal in mov
(>1.5 mV) Punctele marcate sunt adnotate manual de cétre operator dupa analiza formei,
duratei si amplitudinii potentialului detectat. Punctele bleu marcate manual reprezinta
potentiale patologice, cu durata mare, amplitudine joasd, Punctele rosii marcate manual
reprezintd puncte de aplicatie RF;
Fig. 3. - Circuitul de radiofrecventa ce cuprinde generator RF conectat la cateterul introdus in
pacient ce are aplicat pe toracele posterior electrodul indiferent metalic. Cateterul de mapping
in contact cu endocardul creazd leziunea de radiofrecventd, mica, bine circumscrisi, de 1-2
mm, consecinta necrozei de coagulare;
Fig. 4. - I, II, III, AVF, V1, V6: derivatii ale electrocardiogramei de suprafata. Viteza de
inregistrare 300 mm/sec, filtru 30-250 Hz .HRAd, DIST potential electric detectat cu

b
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electrodul distal al cateterului de mapping. 4A Potential electric normal cu amplitudine peste
1.5 mV, detectat la inceputul complexului QRS, in primele 50 ms. 4B Potential electric
anormal, fractionat, cu frecventa si durata mare, detectat in ultimele 40 ms ale complexului
QRS si dupa sférsitul complexului QRS;

Fig. 5. - Schema block a aparatului pentru detectia potentialelor anormale cu semnalele EKG
furnizate de un dispozitiv EKG extern analogic;

Fig. 6. - Schema block a aparatului pentru detectia potentialelor anormale cu semnalele EKG
furnizate de un dispozitiv EKG extern digital;

Fig. 7. - Schema block a dispozitivului pentru detectia potentialelor anormale cu EKG
incorporat;

Fig. 8. - Schema logica a algoritmului pentru detectia semnalelor intracardiace anormale;

Descrierea modurilor de realizare
Aparatul (1) pentru determinarea punctelor de potential electric anormal care apar la
nivelul miocardului ventricular, conform inventiei, cuprinde:

- un modul (2) de amplificare si filtrare analogica a semnalului de la un EKG (3) si de la
un cateter (4). Amplificatorul are rolul de a amplifica tensiunea de intrare la o valoare
care sd permita detectia si digitizarea semnalului. Nivelul de amplificare este selectabil
sau se poate realiza automat in intervalul 10x si 1000x. Filtrul analogic are rolul de a
refine din semnalul obtinut (EKG si cateter) doar frecventele de interes si de a inlitura
zgomotul captat in special de cablurile de conexiune. Se utilizeaza filtre trece banda cu
domeniu de trecere selectabil in intervalul 0.01Hz — 500 Hz, si filtre opreste banda
(notch filter) cu frecventa de S0Hz si/sau 60Hz pentru a elimina zgomotul datorat retelei
electrice. Pentru semnalele provenite de la cateter se pot utiliza unul sau mai multe
canale de amplificare si filtrare;

- un convertor de semnal analog-digital (5) care converteste semnalele analogice
amplificate in siruri numerice care pot fi ulterior prelucrate digital. Rata de esantionare a
semnalului se alege functie de domeniul de frecventd de interes, trebuind sa fie de cel
putin doud ori mai mare decit valoarea maxima a frecventei. Pentru o reproducere
corectd a semnalelor in domeniul de interes se recomandad utilizarea unei rate de
esantionare de 5000 esantioane/secunda (5kS/s);

- un dispozitiv hardware (6), de exemplu, un computer sau un microcip, pentru

procesarea digitald a datelor. Procesorul digital de semnal are rolul de a executa un

ko
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software (7) care are la bazi algoritmul prezentat in figura 8, pentru preluarea in timp
real a datelor de la EKG si cateter si analiza acestora;
- un display (8) pentru afisarea semnalele primite de la EKG si de la cateter, precum si a
rezultatelor obtinute;
- optional, un dispozitiv (9) pentru producerea unui semnal acustic sau luminos atunci
cand cateterul atinge un punct cu potential electric intracardiac anormal.

intr-un prim exemplu de realizare, aparatul, conform inventiei, este conceput pentru a
se conecta la dispozitivul EKG (3) si la cateterul (4), prin mijloace in sine cunoscute.
Dispozitivul EKG (3) este necesar pentru formarea deviatiilor EKG de interes utilizind
semnalele provenite de la electrozii de suprafatdi montati pe pacient. Inregistrarea
electrocardiogramei de suprafata este utilizata la detectia complexului QRS. Pentru detectia
complexului QRS se utilizeaza cel putin o deviatie EKG.

Dispozitivul EKG (3) poate fi analogic, conform schemei block din figura 5 sau
digital, conform schemei block din figura 6.

Intr-un al doilea exemplu de realizare, aparatul conform inventiei confine incorporat
dispozitivul de masurare a semnalelor EKG 3, conform schemei block din figura 7. Si in acest
caz, aparatul contine mijloace de cuplare la cateterul (4).

Aparatul conform inventiei integreazd un algoritm pentru detectia semnalelor
intracardiace anormale, algoritm care are la bazd un set de criterii de diferentiere intre
semnalele normale $i cele anormale. Aceste criterii de diferentiere si selectie in timp real a
semnalelor anormale iau in considerare urmatoarele caracteristici ale semnalului de cateter:

- amplitudine;

- durata;

- sincronizarea cu complexul QRS al semnalului cules la electrozii de suprafata (EKG);
- fragmentare (compozitie spectrald).

In general, semnalul de cateter corespunzitor unei zone de tesut cardiac normal,
sdndtos, are o amplitudine mai mare de 1.5 mV, are o durata bine definita (nu este fragmentat)
si este sincronizat cu semnalul cules pe electrozii de suprafatd, respectiv complexul QRS al
semnalului EKG. Algoritmul de detectie implementat ia in considerare toate aceste
caracteristici, stabileste anumite intervale de cautare si introduce cateva conditii de excludere.
Aparatul realizat permite in prima fazd achizitia (conversia analog-digitald) cu ratd de
esantionare de 5kS/s a celor doud semnale de interes, semnalul de suprafata (EKG) si
respectiv semnalul intracardiac (cateter). Algoritmul de calcul analizeaza semnalul EKG si

detecteazi complexul QRS specific. In cazul semnalului de cateter este efectuatd analiza
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spectrali (FFT) in vederea evaluirii gradului de fragmentare. In intervalele de ciutare stabilite
se analizeazi sincronizarea dintre cele doud semnale dupd cum urmeaza:

- inintervalul de cautare pana la 50 ms dupi inceputul complexului QRS, de preferinti
40 ms dupa inceputul complexului QRS, respectiv punctul Q, se verificid nivelul
semnalului de cateter iar dacd este detectat semnal peste primul prag stabilit (de
preferinti 1.5 mV) se activeaza conditia de excludere a eventualelor semnale artefactate,
astfel ca semnalul este considerat ca fiind unul normal celelalte intervale de cautare
fiind automat ignorate;

- 1in intervalul de cautare pana la 50 ms dupi inceputul complexului QRS, de preferinta
40 ms dupa inceputul complexului QRS, respectiv punctul S, se verificd nivelul
semnalului de cateter si daca este depasit al doilea prag stabilit (de preferinta sub 0.5
mV) se activeaza condifia pentru detectie semnal anormal;

- 1n intervalul de cautare pana la 100 ms dupa sfarsitul complexului QRS, de preferinta
80 ms dupad sfarsitul complexului QRS, respectiv punctul S, se verifici nivelul
semnalului de cateter si dacd este depasit al doilea prag stabilit se activeaza conditia
pentru detectie semnal anormal.

In momentul in care este activati conditia pentru detectia de semnal intracardiac
anormal sunt calculate, afisate si memorate caracteristicile semnalului intracardiac anormal:
amplitudinea semnalului, durata semnalului, gradul de desincronizare (pozitia maximului in
raport cu sfarsitul de QRS respectiv punctul S). Este activatd automat avertizarea acusticd
si/sau vizuald pentru potential electric intracardiac anormal in vederea marcérii zonei
detectate ca punct de ablatie.

Aparatul conform inventiei poate fi utilizat impreund cu orice sistem de mapping, 2D
sau 3D la nivel cardiac, precum si cu orice sistem care permite cartografierea si evidentierea
semnalelor utilizate, in orice sistem, pentru perfectionarea determindrii potentialelor electrice
anormale de la nivel miocardic.

In cazul in care se utilizeazi sistemul de mapping 2D, ablatia zonelor, respectiv a
punctelor cu potential electric anormal se executd pe loc.

In cazul utilizarii sistemului de mapping 3D, neinvaziv, zonele de potential electric
anormal de la nivelul miocardului se pot identifica anterior realizarii procedurii de ablatie.

Astfel, aparatul conform inventiei poate fi atasat atdt cateterului de mapping
conventional, ce este vizualizat fluoroscopic, cit si cateterului de cartografiere

tridimensional3 electroanatomicd, ambele utilizate in procedurile de ablatie cardiacs, deoarece

¥
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analizeazd si interpreteazd automat potentialul electric in exclusivitate, independent de
mijloacele de plasare ale cateterului de ablatie in interiorul inimii.

S-a observat o concordantd foarte bund intre identificarea automatd a punctelor de
potential electric anormal de la nivelul miocardului ventricular cu ajutorul aparatului conform
inventiei si efectul interventiei asupra pacientilor pentru care s-a efectuat tehnica ablatiei le
nivel ventricular.

Avand in vedere ci in timpul unei proceduri se analizeazi semnalul electric din
aproximativ 200-400 puncte, este imperios necesara sortarea si definirea lor prin intermediul
software-ului conform inventiei care are ca efect tehnic cresterea vitezei de determinare a
punctelor de ablafie, concomitent cu cresterea acuratefei determindrii acestora, ceea ce
scurteaza semnificativ timpul unei interventii medicale de ablatie ventriculara si creste rata de

succes a acesteia.

i+
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REVENDICARI

. Aparat (1) pentru determinarea punctelor de potential electric anormal de la nivelul
miocardului ventricular, cuprinzand: un modul (2) de amplificare si filtrare analogica, un
convertor (5) de semnal analog- digital, un dispozitiv hardware (6) care contine un
microcip pentru procesarea digitald, prin intermediul unui software (7), a semnalelor
primite de la un EKG (3) si de la un cateter (4), un ecran (8) pentru afisarea semnalele
primite de la EKG (3) si de la cateter (4), precum §i a potentialelor electrice anormale de

la nivelul miocardului ventricular identificate prin intermediul software-ului (7).

. Aparat (1) conform revendicdrii 1, caracterizat prin aceea cii acesta contine §i un
dispozitiv (9) pentru producerea unui semnal acustic sau luminos atunci cand cateterul

atinge un punct cu potential anormal pe suprafata cordului.

. Aparat (1) conform revendicérii 1 sau 2, caracterizat prin aceea ci acesta se poate cupla

la un dispozitiv EKG (3) si un cateter (4).

. Aparat (1) conform revendicdrii 1 sau 2, caracterizat prin aceea ca acesta contine

incorporat un dispozitiv EKG (3) si o conexiune pentru un cateter (4).

. Aparat (1) conform oricareia dintre revendicarile precedente caracterizat prin aceea ca
software-ul (7) analizeazd semnalul primit de la cateter referitor la amplitudinea, durata si
sincronizarea cu complexul QRS al semnalului provenit de la EKG, precum si gradul de

fragmentare spectrala (analiza FFT).

. Aparat (1) conform revendicirii 5 caracterizat prin aceea cii software-ul (7) activeaza
conditia de excludere a eventualelor semnale artefactate, semnalul fiind considerat normal
iar celelalte intervale de cédutare fiind automat ignorate daca nivelul semnalului de la
cateter depaseste primul prag de tensiune stabilit, intr-un interval de ciutare pana la 50 ms
dupa inceputul complexului QRS respectiv punctul Q si prin aceea ci activeaza conditia
pentru detectie semnal anormal, dacd nivelul semnalului de la cateter are amplitudine
peste al doilea prag de tensiune stabilit §i se situeaza intr-un interval de ciutare de pana la

50 ms inainte si pand la 100 ms dupa sfarsitul complexului QRS, respectiv punctul S.

3
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Utilizare a aparatului (1) conform oricareia dintre revendicarile precedente, in procedura
de ablatie a miocardului ventricular, punctele de potential electric anormal detectate de

aparat putind fi supuse ablatiei simultan cu detectarea sau ulterior.

Utilizare a aparatului (1) conform oricdreia dintre revendicarile 1-6, impreund cu un
sistem de mapping 2D sau 3D la nivel cardiac sau cu orice sistem care permite

cartografierea si evidentierea semnalelor utilizate.

|



A~2016--00415- |
15 A jr]/
it 7 -06- 2016




16

Fig. 2
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Fig. 3
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Fig. 8
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