(19)
Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(19 DE 600 19 908 T2 2006.02.16

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97)EP 1 163 023 B1
(21) Deutsches Aktenzeichen: 600 19 908.8
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US00/01836
(96) Europaisches Aktenzeichen: 00 905 722.5
(87) PCT-Verdffentlichungs-Nr.: WO 00/53255
(86) PCT-Anmeldetag: 24.01.2000
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 14.09.2000
(97) Erstveroffentlichung durch das EPA: 19.12.2001
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 04.05.2005
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 16.02.2006

snymtcte: A61TN 1/05 (2006.01)

(30) Unionsprioritat:
264609 08.03.1999 us

(73) Patentinhaber:
Medtronic, Inc., Minneapolis, Minn., US

(74) Vertreter:
Patent- und Rechtsanwalte Sonnenberg &
Fortmann, 80331 Miinchen

(84) Benannte Vertragsstaaten:
DE, FR

(72) Erfinder:
MORRIS, M., Mary, Mounds View, US; MIN, Xiaoyi,
Plymouth, US

(54) Bezeichnung: KORONARSINUSLEITUNG

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 600 19908 T2 2006.02.16

Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich im Allgemeinen
auf implantierbare elektrische Ableitungen und im
Besonderen auf implantierbare Ableitungen, die fur
den Einsatz im Koronarsinus am Herzen eines Pati-
enten vorgesehen sind.

[0002] Neuerdings besteht ein gesteigertes Interes-
se an der Platzierung einer Herzschrittrnacherablei-
tung und von Erfassungs- bzw. Fihlerelektroden im
Koronarsinus, insbesondere zum Zwecke der biatria-
len und biventrikularen Schrittsteuerung. In diesem
Kontext werden eine Reihe von Konfigurationen vor-
geschlagen, um bei der Platzierung und Retention
der Ableitung und ihrer Elektroden an den gewunsch-
ten Stellen im Koronarsinus zu assistieren. Frihe Ko-
ronarsinusableitungen, wie die Medtronic Modell
6992 Leitung, hatten allgemein eine gestreckte Kon-
figuration des Ableitungskdrpers und setzten eine
nicht leitende Spitze ein, die sich distal von der dis-
talst gelegen Elektrode verlangert, wie ein Mechanis-
mus zum Assistieren beim Einsetzen der Ableitung
im Koronarsinus und zum Zuruckhalten derselben im
Koronarsinus nach dem Einsetzen. In jungerer Zeit
wurde vorgeschlagen, den Koérper einer Koronarsi-
nusleitung mit einer vordefinierten sinusférmigen
oder helikalen Konfiguration auszustatten, um der
Ableitung zu ermdglichen, sich bis zu den Koronar-
wandungen zu erstrecken und dabei die Leitung zu-
rickzuhalten, &hnlich, wie im Zusammenhang mit
Leitungen zur Wirbelsaulenstimulation vorgegangen
wurde. Koronarsinusableitungen, die eine solche vor-
definierte Konfiguration aufweisen, sind im U.S. Pa-
tent Nr. 5.423.865, ausgestellt auf Bowald u.a., und
im U.S. Patent Nr. 5.476.498, ausgestellt auf Ayers,
veroffentlicht. Leitungen zur Rickenmarksstimulation
mit ahnlich vordefinierten Konfigurationen sind im
U.S. Patent Nr. 4.374.527, ausgestellt auf lversen,
und im U.S. Patent Nr. 4.414.986, ausgestellt auf
Dickhudt, veroffentlicht.

[0003] Ein alternativer Ansatz zur Fabrikation von
Koronarsinusableitungen war, den distalen Abschnitt
der Ableitung mit einer gekriimmten Konfiguration, in
etwa der Konfiguration der Krimmung des Koronar-
sinus und der groRen Vene entsprechend, auszustat-
ten. Eine Koronarsinusableitung mit einer kontinuier-
lichen, multiradialen Krimmung wird zum Beispiel im
U.S. Patent Nr. 5.433.729, ausgestellt auf Adams
u.a., verdffentlicht. Ahnliche Konfigurationen werden
im U.S. Patent Nr. 5.423.772, ausgestellt auf Lurie,
und im U.S. Patent Nr. 5.445.148, ausgestellt auf Ja-
raczewski, verdffentlicht. Eine alternative Konfigurati-
on, zwei beabstandete 450er bzw. 45°- Krimmungen
einsetzend, wird im U.S. Patent Nr. 5.683.445, aus-
gestellt auf Swoyer, veroffentlicht.

[0004] Im Kontext mit Koronarsinusleitungen wird
angenommen, dass weitere Verbesserungen der Ab-

leitungskonfiguration erreicht werden kénnen, um so-
wohl die Empfindlichkeitscharakteristika der Koronar-
sinusableitung zu erhéhen, als auch um einen stabi-
len Platz fur die Elektroden im Koronarsinus bereitzu-
stellen. Die Ableitungen der vorliegenden Erfindung
sollen diese Zielsetzung mittels verbessertem Ablei-
tungskérper und Elektrodenkonfiguration erreichen.

[0005] Demgemald stellt die Erfindung eine Herz-
schrittmacherableitung zur Implantation in den Koro-
narsinus des Patienten bereit, enthaltend:

Einen langlichen Ableitungskdrper mit einer aul’eren
Isolierschicht, sich erstreckend Uber einen proxima-
len Abschnitt und einen langlichen Leiter darin ent-
haltend, sich von einem proximalen Ende zu einem
distalen Ende erstreckend; und eine Endelektrode,
angebracht am distalen Ende des Ableitungskoérpers
und an den Leiter gekoppelt; und einen Abschnitt des
Ableitungskorpers proximal zur Endelektrode und
distal zur duBeren Isolierschicht, konfiguriert als ein
J-formiges Segment mit einer Krimmung von 90 bis
150 Grad, wobei die Endelektrode nicht mehr als 2,3
cm (0,9 inches) vom proximalen Isolierabschnitt seit-
lich beabstandet ist; dadurch gekennzeichnet, dass
die Ableitung weiterhin eine langliche, indifferente
Elektrode umfasst, die sich entlang des gekrimmten
Teils des J-férmigen Segments erstreckt.

[0006] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist
die Ableitung vordefiniert, um einen kleinen Radius
darzustellen, der an seinem Distalende J-formig ge-
krimmt ist. Insbesondere die J-formige Krimmung
ist bevorzugt so konfiguriert, dass das distale Ablei-
tungsende weniger als ungefahr 22,5 mm (0,9 in-
ches) lateral vom Abstand der Ableitung, proximal zur
J-férmigen Krimmung, platziert wird. In einer sol-
chen Ableitung ist das Ableitungsende mit einer
schrittsteuernden und einer erfassenden Elektrode
ausgestattet, wahrend der gekrimmte Abschnitt des
J-férmigen Distalabschnitts der Ableitung eine langli-
che Spiralelektrode tragt, die als indifferente Elektro-
de zum Schrittmachen und Erfassen dient. Diese
Konfiguration ist optimiert worden, um die Platzie-
rung der Ableitung in Abschnitten des Koronarsinus
mit einer groRen Variationsbreite von Durchmessern
zu ermdglichen.

[0007] Zum Beispiel kann die Ableitung in einem
Abschnitt des Koronarsinus mit relativ groflem
Durchmesser so platziert werden, dass das Distalen-
de proximal so weit zurlick gekrimmt wird, dass die
J-formige Krimmung so komprimiert wird, dass sie
einen reduzierten Krimmungsradius aufweist, der
die Ableitung mit dem Koronarsinus verspannt und
die Platzierung der Endelektrode stabilisiert. In Ab-
schnitten des Koronarsinus mit geringerem Durch-
messer kann die Ableitung implantiert werden, so
dass die Distalspitze der Leitung relativ distal zum
Ableitungskoérper ausgericht ist, so dass die J-férmi-
ge Krimmung zu einem gréfkeren Krimmungsradius
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geoffnet ist, welcher die Ableitung innerhalb des Ko-
ronarsinus verspannt und die Platzierung der Ende-
lektrode stabilisiert. Bei beiden Konfigurationen dient
die vordefinierte J-formige Krimmung dazu, die Ab-
leitung zu veranlassen, sich uber die Breite des Koro-
narsinus auszudehnen und die Elektrode am distalen
Ende der Ableitung mit der Wandung des Koronarsi-
nus zu verspannen.

[0008] Bevorzugt wird zum Zwecke des linken atria-
len Schrittmachens die Ableitung so platziert, dass
die Endelektrode an der Wandung des Koronarsinus
so nahe wie mdglich am benachbarten linken Atrium
platziert wird. Angesichts der Konfiguration der Ablei-
tung resultiert dies notwendigerweise darin, dass die
langliche Wicklung der indifferenten Elektrode zumin-
dest teilweise der gegeniberliegenden, dem linken
Ventrikel naher liegenden Wandung des Koronarsi-
nus benachbart, platziert wird. Die indifferente Elek-
trode erstreckt sich in den bevorzugten Ausfuhrungs-
formen Uber eine Lange von mindestens etwa 10 Mil-
limeter, um eine Elektrode mit grofRer Oberflache zu
bilden, die wiederum, entsprechend der raumlichen
Verbreitung der Elektrode, eine gewisse Mittelung
des Ventrikularsignals liefert. Bei anderen Ausfih-
rungsformen kann die Spiralelektrode tber eine sub-
stantiell groRere Distanz erstreckt werden, zum Bei-
spiel Uber 20 bis 50 Millimeter, um die raumliche Ver-
teilung der indifferenten Elektrode zu erhéhen und
eine gréfRere Mittelung des Ventrikularsignals zu ge-
wahrleisten, was wiederum die Anstiegsgeschwin-
digkeit des Ventrikularsignals relativ zum Atrialsignal
reduziert und bei der genauen Abgrenzung zwischen
atrialer und ventrikularer Signale assistiert, die von
der Ableitung erfasst werden. Als Alternative kann,
besser als eine einzelne langerspiralige Elektrode
einzusetzen, die raumliche Verbreitung durch die Be-
reitstellung mehrerer beabstandeter Elektroden pro-
ximal zur Endelektrode ausgefiihrt werden, um die
Mittelung des Ventrikularsignals auszufiihren.

[0009] Bei der Analyse des in den Ableitungen er-
fassten Ventrikularsignals, die generell mit denen
entsprechend der vorliegenden Erfindung korrespon-
dieren, haben die Erfinder ermittelt, dass die Ventri-
kularsignale, die an den Enden der indifferenten
Elektroden gefuhlt werden, generell die héchste An-
stiegsgeschwindigkeit anzeigen, und dass die An-
stiegsgeschwindigkeit reduziert werden kann, wenn
das Ende der indifferenten Elektrode so gekrimmt
ist, dass es sich generell perpendikular zur Achse
des Koronarsinus, weg vom Ventrikel, erstreckt. Um
dieses Ergebnis auszufiihren, kdnnen in einigen Aus-
fuhrungsformen die Ableitungen konfiguriert werden,
eine langere Elektrode einzusetzen, zum Beispiel 20
Millimeter oder mehr in der Lange, und der Ablei-
tungskorper kann vordefiniert sein, so dass implan-
tiert, beide Enden der indifferenten Elektrode weg
von der ventrikelnahen Koronarsinuswandung und in
Richtung der dem Atrium benachbarten Koronarsi-
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nuswandung gekrimmt sind. Dies kann durch Bereit-
stellung einer zweiten, vordefinierten Krimmung pro-
ximal zu der J-formigen Krimmung am Distalende
der Ableitung und in die entgegengesetzte Richtung
durchgefiihrt werden, oder es kann mit Hilfe eines an-
deren Mechanismus durchgefiihrt werden, zum Bei-
spiel durch Fertigung der Ableitung in der Form, dass
der gekrimmte Ableitungsabschnitt, der die langliche
Spiralelektrode tragt, von grofRerer Rigiditat ist, als
der Ableitungsabschnitt unmittelbar proximal dazu,
der wiederum die Ableitung anregt, &hnliche Konfigu-
rationen darzustellen, wie implantiert.

[0010] Ein zusatzlicher Mechanismus zur Reduzie-
rung der Anstiegsgeschwindigkeit der Ventrikularsig-
nale, die von den indifferenten Elektrodenenden er-
fasst werden, stellt eine stromreduzierende Be-
schichtung auf einer oder beiden Endabschnitten der
indifferenten Elektrode dar. Dieser Mechanismus
kann als Unterstitzung oder erganzend zur Bereit-
stellung einer raumlich ausgebreiteten, indifferenten
Elektrode und/oder Konfiguration der indifferenten
Elektrode eingesetzt werden, so dass die Elektro-
denenden von den Ventrikeln wegzeigen.

[0011] Bevorzugte Ausfilhrungsformen werden nun
durch Beispiele unter Bezugnahme auf die Zeichnun-
gen beschrieben.

[0012] Fig. 1 ist eine Draufsicht auf eine erste Aus-
fuhrungsform einer Ableitung im Zusammenhang mit
der vorliegenden Erfindung.

[0013] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht des Dis-
talabschnitts der Ableitung von Fiqg. 1.

[0014] Fig. 3 und Fig. 4 illustrieren alternative Imp-
lantationsmethoden zur Benutzung im Zusammen-
hang mit der Ableitung von Eig. 1, ihr ermdglichend,
an Abschnitte des Koronarsinus mit unterschiedli-
chem Durchmesser angepasst zu werden.

[0015] Fig. 5 illustriert den Distalabschnitt einer al-
ternativen Ausfuhrungsform der Ableitung im Zusam-
menhang mit der vorliegenden Erfindung, eine langli-
che, indifferente Elekirode einsetzend, so konfigu-
riert, dass die Elektrodenenden von der den Ventri-
keln benachbarten Wandung des Koronarsinus weg-
zeigen, wie implantiert.

[0016] Fig. 6 und Fig. 7 illustrieren alternative Imp-
lantationstechniken fiir die Ableitungskorper aus
Fig. 7, der Leitung ermdglichend, an Abschnitte des
Koronarsinus mit unterschiedlichen Innendurchmes-
sern angepasst zu werden.

[0017] Eig. 8 illustriert eine alternative Ausflihrungs-
form der Leitung, in der die rdumliche Verteilung der
Elektrode durch die Bereitstellung mehrerer indiffe-
renter Elektroden entlang des Ableitungskorpers er-
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reicht wird.

[0018] Fig. 9 illustriert noch eine weitere alternative
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, bei der
die raumliche Verteilung der indifferenten Elektroden
durch mehrere Elektroden entlang des Ableitungs-
koérpers erfolgt.

[0019] Fig. 10 illustriert eine zusatzliche alternative
Ausfuhrungsform, bei der ein oder mehrere Enden
der indifferenten Elektrode mit einer stromreduzie-
renden Beschichtung versehen wurden, um die An-
stiegsgeschwindigkeit des Ventrikularsignals, erfasst
an einem oder beiden Enden der Elektrode, zu redu-
zieren.

[0020] Fig. 1 ist eine Draufsicht auf die erste Aus-
fuhrungsform einer elektrischen Ableitung im Zusam-
menhang mit der vorliegenden Erfindung. Die Ablei-
tung ist mit einer langlichen, auleren, isolierenden
Ummantelung 10 versehen, die zwei konzentrisch
platzierte, sich gegenseitig isolierende, gewickelte
Leiter umschlief3t. An den proximalen Enden ist eine
aufgereihte, bipolare Anschlussanordnung 30 plat-
ziert. Die Anschlussanordnung 30 kann mit dem 1S-1
Anschlussstandard korrespondieren und ist mit ei-
nem Verbindungsring 34, einer Anschlussbelegung
38 und zwei Satzen Dichtungsringen 32 und 36 ver-
sehen, die dazu dienen, die Anschlussanordnung in
der Bohrung eines zugehdrigen, implantierten
Schrittmachers abzudichten und einem Flissig-
keitseinbruch zwischen dem Verbindungsring 34 und
der Anschlussbelegung 38 vorzubeugen. Der Distal-
abschnitt 20 der Ableitung hat allgemein eine J-férmi-
ge Konfiguration und beinhaltet eine schrittsteuern-
de/erfassende Elektrode 22, platziert am Distalende
der Leitung und eine langliche, indifferente Elektrode
12, die sich um den gekrimmten J-férmigen Ab-
schnitt 20 des Distabschnitts der Leitung erstreckt.
Elektrode 12 der illustrierten Ausfiihrungsform nimmt
die Form einer Fortsetzung eines der zwei gewickel-
ten Leiter im Inneren der duf3eren isolierenden Um-
mantelung 10 an und erstreckt sich proximal inner-
halb der Ableitung zur Anschlussanordnung 30, wo
sie mit dem Verbindungsring 34 gekoppelt wird. Der
zweite gewickelte Leiter innerhalb des Ableitungskor-
pers ist konzentrisch platziert und vom gewickelten
Leiter 12 an isoliert und erstreckt sich von der Ende-
lektrode 22 zur Anschlussanordnung 30, wo er mit
der Anschlussbelegung 38 gekoppelt wird. Auch il-
lustriert ist ein Stylet 42, eingefiihrt durch eine Stylet-
fuhrung 40 in die Anschlussbelegung 38; dieses Sty-
let kann eingesetzt werden, um die Ableitung zu stre-
cken oder die Krimmung des Distalabschnitts der
Ableitung anzupassen, um deren Anbringung im Ko-
ronarsinus zu erleichtern. Eine Aufspannhilse 16
wird ebenfalls illustriert, montiert um die Ummante-
lung 10.

[0021] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht durch den

J-formigen Distalabschnitt 20 der Ableitung von
Fig. 1. In dieser Ansicht kann gesehen werden, dass
die aufere Ummantelung 10 den Leiter 12 um-
schlief3t, der exponierte Abschnitt, der als indifferente
Elektrode dient, die wiederum die innere, isolierende
Ummantelung 42 umschliet, die den inneren gewi-
ckelten Leiter 40 von dem/der duf3eren Leiter/indiffe-
renten Elektrode 12 isoliert. Um die Ableitung in der
illustrierten, J-férmigen Form zu halten, kdnnen ein
oder mehrere Leiter 42, dullerer Leiter/indifferente
Elektrode 12, innere, isolierende Ummantelung 42
und &ullere, isolierende Ummantelung 10 vordefi-
niert sein, um die gewlinschte Konfiguration zu zei-
gen. Leiter 12 und 40 kénnen jede der vielen Leiter-
typen sein, die zur Verwendung flr Herzschrittma-
cherableitungen bekannt sind, und insbesondere
kénnen sie platin- oder tantalumbeschichte MP35N
Leiterlegierungen sein. AuRere und innere, isolieren-
de Ummantelungen 10 und 42 kénnen aus biokopa-
tiblem Plastik, wie Polyurethan oder Silikongummi,
hergestellt sein. Wie im Querschnitt zu sehen, ist die
Endelektrode mit einer distal ausgerichteten Bohrung
versehen, in der die monolithisch kontrollierte Entrie-
gelungseinrichtung 24 platziert ist. Monolithisch kon-
trollierte Entriegelungseinrichtungen 24 kénnen mit
jedem der unterschiedlichen, bekannten monoli-
thisch kontrollierten Entriegelungseinrichtungen die-
ser An korrespondieren, einschliel3lich derer be-
schrieben im U.S. Patent Nr. 5.282.844, ausgestellt
auf Stokes u.a., U.S. Patent Nr. 4.972.848, ausge-
stellt auf DiDomenico u.a. und U.S. Patent Nr.
4.506.608, ausgestellt auf Stokes, und bevorzugt ein
entzindungshemmendes Steroid freisetzt, zum Bei-
spiel Natriumdexamethasonphosphat oder &ahnli-
ches, um Irritationen von Gewebe in der Nahe der
Elektrode zu reduzieren. Elektrode 22 ist ebenfalls
mit einer proximal ausgerichteten Bohrung ausge-
stattet, in dem das Distalende des inneren Leiters 40
platziert ist, zusammen mit einem crimpenden Kern
28. Leiter 40 ist durch Quetschverbindungen (nicht il-
lustriert) an die Elektrode 22 gekoppelt, die Ableitung
zwischen Elektrode 22 und dem crimpenden Kern 28
zusammendriickend. Ebenfalls sichtbar sind zwei
Plastikbander, 43 und 44, die ebenfalls aus Polyure-
than oder Silikongummi hergestellt sein kénnen, und
welche die innere, isolierende Manschette 42 distal
zum Distalende des Leiters/der Elektrode 12 um-
schlie®en.

[0022] Wie illustriert, ist die bevorzugte Konfigurati-
on fur dieser bestimmte Ausfuhrungsform der Ablei-
tung entsprechend der vorliegenden Erfindung eine
J-formige Krimmung, sich erstreckend Uber einen
Bogen von ungefahr 90 bis 150 Grad, vorzugsweise
130 Grad. Die Ableitung wird vorzugsweise so konfi-
guriert, dass der exponierte Abschnitt der Endelekt-
rode 22 eine Distanz ,B" lateral vom Ableitungskor-
per proximal zum gekrimmten Abschnitt der J-férmi-
gen Krimmung verschoben wird und sich Uber eine
Distanz ,A" proximal vom distalsten Abschnitt der
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J-formigen Krimmung erstreckt. Bei solchen Ausfih-
rungsformen kann Distanz ,A" zum Beispiel zwischen
ungefahr 6,25 und 12,25 mm (0,25 und 0,5 inches)
betragen, wahrend Distanz ,B" zum Beispiel zwi-
schen etwa 15 und 22,5 mm (0,6 und 0.9 inches) be-
tragen kann. Bei dieser bestimmten Ausfuhrungs-
form vereinfacht die Konfiguration der J-formigen
Distalkrimmung in dieser Weise ihre Anwendung im
Koronarsinus, wie detaillierter in Eig. 3 und Eig. 4 un-
ten illustriert wird.

[0023] Fig. 3 illustriert schematisch den Koronarsi-
nus 100 eines Patientenherzens, betrachtet von der
hinteren Oberflache des Herzens. Die Ableitung ist il-
lustriert, in das Ostium 102 des Koronarsinus eindrin-
gend und ist platziert in einem Abschnitt des Koronar-
sinus mit relativ gréRerem Innendurchmesser. In die-
sem Fall ist die Ableitung in der Weise implantiert,
dass das Distalende der Ableitung proximal zuriick
gerichtet ist, mit der Endelektrode 22 benachbart zu
der zum Atrium nachstliegenden Wandung des Koro-
narsinus 100 platziert. Bei dieser Konfiguration ist die
J-férmige Krimmung komprimiert und die Elastizitat
des Ableitungskorpers neigt dazu, die Ableitung ge-
gen die Wandungen des Koronarsinus zu erstrecken,
um die Leitung zu verspannen, die Elektrode 22 in ih-
rer gewlinschten Position haltend. Bei dieser Ansicht
ist die langliche, indifferente Elektrode 12 so platziert,
dass ihr Proximalende generell entlang der Wandung
des Koronarsinus 102 naher zum Ventrikel liegt und
ihr Distalende gekrimmt ist und von der ventrikelna-
heren Wandung des Koronarsinus weg zeigt.

[0024] Fig. 4 illustriert die Ableitung von Fig. 1, im-
plantiert in einem distaleren Abschnitt des Koronarsi-
nus 100 des Patientenherzens. Die Ableitung wird in
das Ostium 102 des Koronarsinus eindringend ge-
zeigt, jedoch in diesem Fall platziert mit dem Dista-
lende der Ableitung sich eher distal erstreckend, als
proximal, mit der J-férmigen Krimmung in diesem
Fall eher gedffnet, als komprimiert. Diese Konfigura-
tion erlaubt der Ableitung in Abschnitte des Koronar-
sinus implantiert zu werden, die einen relativ kleine-
ren Durchmesser haben. Die Elastizitat der J-formi-
gen Krimmung neigt in diesem Fall also dazu, die
Ableitung im Koronarsinus zu verspannen und die
Elektrode 22 am gewlinschten Platz zu halten. Es
sollte beachtet werden, dass bei dieser Konfigurati-
on, wie die Konfiguration in Fig. 3 illustriert, das Pro-
ximalende der Elektrode 12 entlang der ventrikelna-
hen Wandung des Koronarsinus liegt, wahrend das
Distalende von Elektrode 12 von der ventrikelnahe-
ren Wandung des Koronarsinus weg und in Richtung
des dem Koronarsinus benachbarten Atrium zeigt.

[0025] Die Implantation der Ableitung wie in Fig. 3
und Eig. 4 illustriert, wird durchgefihrt, indem ein
Stylet in die Ableitung eingeflihrt wird und die Ablei-
tung zum Ostium des Koronarsinus vorgeschoben
wird. Um die Implantatkonfiguration wie in Eig. 3 illus-
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triert durchzuflhren, wird das Stylet zu einem Punkt,
leicht proximal zum Anfang des gekrimmten Ab-
schnitts des J-férmigen Distalendes 20 der Ableitung,
zurlickgezogen und die Ableitung in den Koronarsi-
nus vorgeschoben, wobei der gekrimmte Abschnitt
der J-férmigen Kriimmung der am weitesten distal
platzierten Abschnitt der Ableitung ist. Die Implantati-
onskonfiguration von Fig. 4 wird in ahnlicher Weise
durchgefihrt, mit der Ausnahme, dass das Stylet zu
einem der Endelektrode 22 der Ableitung benachbar-
ten Punkt vorgeschoben wird und die Ableitung in
den Koronarsinus vorgeschoben wird, mit der Ende-
lektrode 22 als distalstem Abschnitt der Ableitung.
Das Stylet kann zuriickgezogen werden, um der
Krimmung des Distalendes zu erlauben, sich zu dem
Grad auszudehnen, den der Koronarsinus vorsieht,
die Endelektrode an ihrem gewtlinschten Platz ver-
spannend.

[0026] Wahrend alle in den Figuren illustrierten Aus-
fuhrungsformen eine indifferente Elektrode enthal-
ten, sollte verstanden werden, dass die Konfiguration
der J-férmigen Krimmung, wie in den Fig. 1-Fiqg. 4 il-
lustriert, auch im Kontext unipolarer Schrittmacher-
ableitungen mit nur einer Endelektrode nutzlich ist.
Ahnlich der illustrierten Konfiguration, wird die J-for-
mige Konfiguration auch im Kontext mit Leitungen mit
zusatzlichen Elektroden und/oder physiologischen
Sensoren als nutzlich erachtet. Bei alternativen Aus-
fuhrungsformen kann die exponierte Elektrodenspule
als Defibrillationselektrode dienen, zusatzlich oder
als Alternative zu ihrer Funktion als indifferente Elek-
trode.

[0027] FEig. 5 illustriert eine alternative Ausflihrungs-
form einer Ableitung, entsprechend der vorliegenden
Erfindung, eine Elektrode beinhaltend, die so konfi-
guriert ist, dass sowohl das proximale, als auch das
distale Ende der indifferenten Elektrode vorgesehen
sind, von der ventrikelnahen Wandung des Koronar-
sinus weg und in Richtung der dem Atrium benach-
barten Wandung des Koronarsinus zu zeigen, wie im-
plantiert, um die Anstiegsgeschwindigkeit des Ventri-
kularsignals zu reduzieren, das durch die indifferente
Elektrode erfasst wird. In diesem Fall wird die Ablei-
tung 200 geformt, mit ihrem Distalende eine J-férmi-
ge Krimmung 202 beinhaltend, die in der Konfigura-
tion mit der J-fdrmigen Krimmung der Ableitung aus
Fig. 1 korrespondieren kann. Proximal zur J-formi-
gen Krimmung 202 ist ein zweiter, entgegengesetzt
gekrimmter Abschnitt 204, der in die Ableitung vor-
definiert werden kann, durch eine vordefinierte Krim-
mung jeden Leiters und/oder jeder Isolierung des Lei-
tungskdrpers. Alternativ kann die Ableitung konfigu-
riert werden durch den Expedienten eines flexiblen
Ubergangs eine Kriimmungskonfiguration proximal
zur J-férmigen Krimmung 202 darzustellen, so dass
der Korper der Ableitung 200 flexibler proximal zur
J-férmigen Krimmung 202 ist, was wiederum die Ab-
leitung dazu bringt, die Konfiguration, illustriertin den
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Fig. 6 und Fig. 7, zu zeigen, diskutiert unten, wenn
implantiert. Die Ableitung ist ausgestattet mit einer
langlichen, indifferenten Elektrode 206, die zum Bei-
spiel 20 Millimeter Lange haben kann und mit einer
Endelektrode 208 ausgestattet ist, korrespondierend
zur Endelektrode 22 illustriert in Fig. 1. Die interne
Konstruktion der Leitung von Fig. 5 kann ahnlich mit
der internen Konstruktion der Leitung von Fig. 1 kor-
respondieren und kann eine koaxiale Ableitungskon-
figuration aufweisen, einen duReren gewickelten Lei-
ter habend, dessen Distalabschnitt als indifferente
Elektrode 206 dient.

[0028] Fig. 6 illustriert die Ableitung von Fig. 5, im-
plantiert in einer ersten Konfiguration, adaptiert zur
Platzierung in Abschnitten des Koronarsinus mit rela-
tiv gréRerem Durchmesser. In dieser Ansicht wird die
dem Atrium benachbarte Wandung des Koronarsinus
A" genannt, wahrend die ventrikelnahe Wandung
des Koronarsinus ,V" genannt wird. Diese Benen-
nungsweise wird bei den Fig. 7-Fig. 10 durchgangig
fortgesetzt. Wie implantiert, liegt die Endelektrode
208 an der dem Atrium benachbarten Wandung des
Koronarsinus und ist proximal zurlickgerichtet. Imp-
lantiert hat die langliche, gewickelte, indifferente
Elektrode 206 eine Konfiguration, bei der sowohl die
proximalen, als auch die distalen Enden von der ven-
trikelnahen Wandung des Koronarsinus weg und in
Richtung der dem Atrium benachbarten Wandung
des Koronarsinus gekrimmt sind. Eine Implantation
der Ableitung, um diese Konfiguration durchzufih-
ren, wird in einer Weise vorgenommen, analog zu der
beschriebenen im Zusammenhang mit Fig. 3 oben,
wobei das Stylet proximal zuriickgezogen ist, um der
J-férmigen Krimmung ihre Ausformung zu erlauben,
bevorzugt jedoch platziert, um die zweite gekrimmte
Sektion 204 zu strecken, falls gegeben, oder des Ab-
schnitt des Ableitungskorpers proximal zur J-férmi-
gen Krimmung 202 zu versteifen, falls eine vordefi-
nierte Krimmung nicht gegeben ist. Die Ableitung
wird dann in den Koronarsinus vorgeschoben, mit
dem gekrimmten Abschnitt der J-férmigen Krim-
mung 202, der am weitesten distal gelegen ist, und
das Stylet wird danach herausgezogen, um der Lei-
tung zu ermdglichen, die Konfiguration anzunehmen,
die in Fig. 6 illustriert wird.

[0029] Fig. 7 illustriert die Leitung von Fig. 5, imp-
lantiert in einem Abschnitt des Koronarsinus mit rela-
tiv kleinerem Durchmesser. Bei dieser Konfiguration
ist die Endelektrode 208 benachbart zur Wandung
des Koronarsinus platziert, benachbart zum Atrium,
und die langliche, gewickelte, indifferente Elektrode
206 ist entlang der ventrikelnahen Wandung V des
Koronarsinus platziert, mit den proximalen und dista-
len Elektrodenenden von der Wandung des Koronar-
sinus, benachbart zu den Ventrikeln, wegzeigend,
und in Richtung der am nachsten benachbart zum At-
rium liegenden Wandung A des Koronarsinus zei-
gend.
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[0030] Fig. 8 illustriert eine alternative Ausflihrungs-
form, bei der sich die indifferenten Elektroden entlang
des Ableitungskorpers verteilen, um den Durch-
schnitt des Ventrikularsignals zu ermitteln. Vorzugs-
weise werden die Elektroden Uber eine Distanz von
mindestens 20 mm entlang der Ableitung proximal
zur Endelektrode verteilt. Die Ableitung 300 kann mit
einer gekrimmten Struktur versehen sein, eine erste
J-formige Krimmung 302 enthaltend, die mit der
Konfiguration den J-férmigen Krimmungen der Ab-
leitungen der Fig. 1 und Fig. 5 korrespondieren kén-
nen. Proximal zur J-férmigen Krimmung befindet
sich ein zweiter gekrimmter Abschnitt 304, und pro-
ximal zum zweiten gekrimmten Abschnitt 304 befin-
det sich ein dritter, entgegengesetzt gekrimmter Ab-
schnitt 306, der mit dem vordefinierten, gekrimmten
Abschnitt 304 der Ableitung in Fig. 5 korrespondie-
ren kann. Alternativ kann die Ableitung so konstruiert
sein, dass die Flexibilitat der Ableitung proximal zum
zweiten Krimmungsabschnitt 304 wesentlich redu-
ziert ist, damit die Ableitung bei Implantation in den
Koronarsinus des Patienten die illustrierte Krim-
mung aufweisen kann. Platziert entlang des ge-
krimmten Abschnits der J-férmigen Krimmung 302
und entlang des zweiten Krimmungsabschnitts 304,
wird die Endelektrode 312 benachbart zur Wandung
des Koronarsinus, benachbart zum Atrium, gezeigt,
wahrend die Elektroden 308 und 310 in Kontakt mit
der ventrikelnahen Wandung gezeigt werden und die
proximalen Enden entsprechend gekrimmt sind und
von der ventrikelnahen Wandung wegzeigen. Wie il-
lustriert, ist die Ableitung konfiguriert, dass sie konfi-
guriert ist, mit der Endelektrode der Ableitung gene-
rell mehr distal gerichtet zu sein, falls in einem Ab-
schnitt des Koronarsinus mit relativ kleinerem Durch-
messer implantiert. Damit, wie im Zusammenhang
mit den Ableitungen von Eig. 1 und Eiqg. 5 diskutiert,
kann die Ableitung in Abschnitten des Koronarsinus
mit groRerem Durchmesser so implantiert sein, dass
das Ableitungsende proximal ausgerichtet ist.

[0031] FEig. 9illustriert sogar eine weitere alternative
Ausfihrungsform der Ableitung entsprechend der
vorliegenden Erfindung, die Verteilung der indifferen-
ten Elektrode durch Bereitstellen mehrerer Elektro-
den in regelmafligen Abstanden voneinander entlang
des Ableitungskdrpers durchfiihrend. Der Ableitungs-
korper 400 ist mit einer gekrimmten Konfiguration
ausgestattet, eine J-formige Krimmung 402 beinhal-
tend, die mit den J-férmigen Krimmungen der Ablei-
tungen der Fig. 1 und Fig. 5 korrespondieren kann,
und einer zweiten, entgegengesetzt ausgerichteten
Krimmung 404, die mit den entgegengesetzt ausge-
richteten Krimmungen 204 und 306 der Ableitungen
der Fig. 5 und Fig. 8 korrespondieren kann. In die-
sem Fall nimmt die indifferente Elektrode die Form
von zwei gewickelten Elektroden an, enthaltend eine
relativ kirzere, gewickelte Elektrode 403 und eine
zweite, gewickelte Elektrode 406, proximal zum
Krimmungsanteil 404 des Ableitungskorprs platziert.
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Wenn implantiert, wird die Endelektrode 408 benach-
bart zur arteriennachsten Wandung A des Koronarsi-
nus platziert gezeigt. Wie illustriert, ist das Ablei-
tungsende 400 proximal ausgerichtet, wie im Zusam-
menhang mit einer Ableitung implantiert in einem Ab-
schnitt des Koronarsinus mit grofserem Durchmesser
erwartet werden wirde. Demnach kénnte das Dista-
lende der Ableitung auch distal ausgerichtet sein, wie
oben im Zusammenhang mit der Implantation einer
Ableitung in Abschnitten des Koronarsinus mit kleine-
rem Durchmesser diskutiert.

[0032] Fig. 10 illustriert noch eine weitere Ausfih-
rungsform einer Ableitung entsprechend der vorlie-
genden Erfindung, einen alternativen Mechanismus
einsetzend, um die Beteiligung des Ventrikularsig-
nals zu minimieren. In diesem Fall hat die Ableitung
500 eine physikalische Konfiguration, generell iden-
tisch mit der Ableitung illustriert in Fig. 1, mit einer
einzelnen J-férmigen Krimmung 502, sich tber den
Distalabschnitt der Ableitung ausbreitend. Die Ablei-
tung wird implantiert gezeigt, mit der Endelektrode
504 benachbart zur Wandung des Koronarsinus, so
nahe wie moglich dem Atrium benachbart. In diesem
Fall wird die langliche, gewickelte, indifferente Elek-
trode 506 mit einem spannungsreduzierenden Be-
schichtungsmaterial, wie zum Beispiel Tantalum oder
Tantalumoxid, ausgestattet, sich erstreckend Uber
eine Lange ,D" der Elektrode 506, benachbart zu ih-
rem Proximalende der Elektrode und optional Gber
eine Lange ,C" der Elektrode 506, benachbart zu ih-
rem Distalende. Die Bereitstellung der spannungsre-
duzierenden Beschichtung reduziert die Anstiegsge-
schwindigkeit verbunden mit den Ventrikularsignalen,
die durch die Distalabschnitte der Ableitungen erfasst
werden und liefert ein Ergebnis, ahnlich dem, wel-
ches von der Konfiguration der Ableitung geliefert
wird, so dass die proximalen und distalen Abschnitte
der indifferenten Elektrode so konfiguriert werden,
dass sie sich von der ventrikelnahen Wandung des
Koronarsinus weg und in Richtung der dem Atrium
benachbarten Wandung des Koronarsinus krimmen.
Eine solche Beschichtung kann ebenfalls auf ein oder
beide Endabschnitte von jeder in Eig. 1-Fig. 9 illust-
rierten Elektrode aufgebracht werden, um die Vorteile
zu erhohen, die mit der von den Ableitungen einge-
setzten spezifischen Elektrodenkonfigurationen er-
reicht werden.

Patentanspriiche

1. Herzschrittmacherableitung zur Implantierung
im Koronarsinus eines Patienten, umfassend:
einen langlichen Ableitungskdrper mit einer duferen
Isolierschicht (10), sich erstreckend tber einen proxi-
malen Abschnitt und einen langlichen Leiter darin
enthaltend, sich von einem proximalen Ende zu ei-
nem distalen Ende erstreckend; und
eine Endelektrode (22), angebracht am distalen
Ende des Ableitungsképers und an den Leiter gekop-

pelt; und

einen Abschnitt des Ableitungskdpers proximal zur
Endelektrode und distal zur dufReren Isolierschicht,
konfiguriert als ein J-férmiges Segment (20) mit einer
Krimmung von 90 bis 150 Grad, wobei die Endelek-
trode nicht mehr als 2,3 cm (0,9 inches) vom proxi-
malen Isolierschichtabschnitt seitlich beabstandet ist;
dadurch gekennzeichnet, dass die Ableitung wei-
terhin eine langliche, indifferente Elektrode (12) um-
fasst, die sich entlang des gekrimmten Teils des
J-férmigen Segments erstreckt.

2. Ableitung gemafR Anspruch 1, wobei die indif-
ferente Elektrode (12) eine Lange von zumindest un-
gefahr 10 mm hat, und wobei der Ableitungskorper
einen zweiten Leiter einschlie3t, gekoppelt an die in-
differente Elektrode.

3. Ableitung geman Anspruch 1 oder Anspruch 2,
wobei das distale Ende des Ableitungskorpers sich
nicht mehr als ungefahr 12,5 mm (0,5 inches) distal
vom gekrimmten Teil des J-férmigen Segments er-
streckt.

4. Ableitung gemaf Anspruch 1, wobei die langli-
che, indifferente Elektrode (12) proximale und distale
Enden hat, befindlich proximal zur Endelektrode (22),
und wobei der Ableitungskdrper einen zweiten Leiter
einschlieflt, gekoppelt an die indifferente Elektrode.

5. Ableitung gemaR Anspruch 4, wobei der Ablei-
tungskoérper so konfiguriert ist, dass, wenn die Ablei-
tung im Koronarsinus eines Patienten mit der Ende-
lektrode (22) in Kontakt mit einer Wandung des Koro-
narsinus benachbart zum Atrium des Patienten imp-
lantiert ist, zumindest eines der proximalen und dista-
len Enden der indifferenten Elektrode (12) gekrimmt
ist weg von einer Wandung des Koronarsinus des Pa-
tienten naher zum Ventrikel des Patienten und hin zur
Wandung des Koronarsinus, benachbart zum Atrium
des Patienten.

6. Ableitung gemal Anspruch 5, wobei der Ablei-
tungskoérper so konfiguriert ist, dass, wenn die Ablei-
tung im Koronarsinus eines Patienten mit der Ende-
lektrode (22) in Kontakt mit einer Wandung des Koro-
narsinus benachbart zum Atrium des Patienten imp-
lantiert ist, sowohl das proximale als auch das distale
Ende der indifferenten Elektrode (12) gekriimmt ist
weg von einer Wandung des Koronarsinus des Pati-
enten naher zum Ventrikel des Patienten und hin zur
Wandung des Koronarsinus benachbart zum Atrium
des Patienten.

7. Ableitung gemaR Anspruch 4, wobei eine indif-
ferente Elektrode (12) sich tber zumindest ungefahr
20 mm des Ableitungskoérpers erstreckt.

8. Ableitungskoérper gemafd Anspruch 4, wobei
mehrere, beabstandete Elektroden verteilt sind Gber
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zumindest ungefahr 20 mm des Ableitungskdpers.

9. Ableitung gemal Anspruch 4, wobei eine
spannungsreduzierende Beschichtung aufgetragen
ist Uber zumindest eines von proximalem und dista-
lem Ende der indifferenten Elektrode (12).

10. Ableitung gemal Anspruch 9, wobei die
spannungsreduzierende Beschichtung aufgetragen
ist Uber sowohl das proximale als auch das distale
Ende der indifferenten Elektrode (12).

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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