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Eljaras és berendezés antitachikardias szivritmus szabalyozasra
Kivonat

A talalmény targya eljaras bedltetheté kardioverter-defibrillator (p%@
mulkddtetésére szolgald jelek eldallitasara, amelyben az ICD kimenetein keresztul
elére meghatarozott polaritast, amplituddju, alaka és idétartamu elektromos
stimulalasra alkalmas jeleket allitunk el6 oly médon, hogy érzékeljuk az aritmia
bekovetkeztét és olyan ingerlésre alkalmas jelet hozunk létre, amely kétfazisu vagy
a_hagyomanyos stimulaléds valamelyike, ahol az inger elsé intenzitas szintjét a
diasztolés depolarizaciés kuszdbérték, illetve ez alatti vagy feletti intenzitasu
csoportbdl valasztiuk, majd a stimuldlé fazis intenzitas szintjééce@ elére
meghatarozott névekményekkel emeljik, amig ismét a normalis szivritmust
érzékeljuk, majd ezutan a kétfazisu vagy hagyomanyos stimulalast addig folytatjuk
egy masodik intenzitas szinten, ami a diasztolés depolarizacios kiszoébérték alatti
,szintQ—éeémﬁéﬁ.

A taldlmany targya tovabba olyan az eljarast megvalositdo belltethetd
szivritmus szabalyozd készulék (2), amely tébb elektrédot (10,12,24) és érzékeld
aramkoért tartalmaz, amely a tébb elektrodhoz (10,12,24) csatlakozik, és ugy van
kialakitva, hogy érzékeli az aritmia beallasat, tartalmaz tovabba detektald aramkort,
amely az érzékel6 aramkdérhéz van csatlakoztatva, és ugy van kialakitva, hogy meg
tudja allapitani, hogy visszaallt-e a normalis szivritmus.

A berendezés Iényege, hogy tartalmaz egy olyan impulzusgenerator
aramkort, amely a tobb elektrédhoz (10,12,24) van csatlakoztatva, és ugy van
kialakitva, hogy az érzékeld6 aramkoérnek adott valaszként elére meghatarozott
polaritdsi, amplitudéju, alaki és id6tartami elektromos  impulzusokat
—482-108;302:308462468-562-610) general , amelyek a kétfazisu stimulalé fazis
szintjeit az eljaras szerint alakitjak ki.
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Eljaras és berendezés antitachikardias szivritmus szabalyozasara

A jelen taldlmany targya A&ltalanosan megfogalmazva egy bedultethetd
kardioverter/defibrillator ~ antitachikardias szivritmus szabalyozd berendezés,
és/vagy a tachikardias sziv ritmusénak szabalyozasara szolgald eljaras.

A talalmany hattere

Az altalanosan ismert tipikus beultethetd kardioverter/defibrillator készulékek
(Implantable cardioverter/defibrillator, réviden ICD) az aritmia beallasatol szamitott
10-20 masodpercen belll kezdeti elektromos ellensokkot ad, ami nagyon sok
esetben életment6é beavatkozas lehet. A javitott valtozatokban ez a készulék azon
talmenden, hogy kardioverter/defibrillalé készulékként mikddik, a tachikardias sziv
szivritmus szabalyozasat is el tudja végezni. Ezek az ICD-k egy vagy tébbféle
tachikardias esetben képesek kulénféle kezdeti valaszjeleket adni, mitébb ezen
valaszjelek az egyedi aritmias esetekre is adott esetben programozhatok.

A kimené energia szintjét a készulék belltetése alatt az orvos altaldban a
beteg visszaltési kiszébértékének (capture threshold) megfeleléen allitia be. Ez a
kUiszébérték az a minimalis szabalyozo energia, ami ahhoz szlkséges, hogy a beteg
szivét megbizhatéan lehessen stimuldlni. A stimulalassal el6idézett trauma
kévetkeztében azonban belltetett szivritmus szabalyozd vezetékei és a miokardium
kézott heg-szovet képzbédik. Ez a heg-szévet megnéveli a beteg visszaitési
kuszdbértékét. A visszautés megbizhato elérése érdekében ezért a kimen6 energia-
szintet altalaban legalabb két-haromszor akkorara allitjak be, mint a kezdetben mért
visszautési kuszobérték. Ennek a megkdzelitésnek az a hatranya, hogy az
alkalmazott magasabb ingerlési szint nagyobb traumat okoz a szivszévetnek, mint
egy alacsonyabb ingerlési szint, és fokozza a heg-szévet képzbddését, tovabb
névelve ezzel a kiszobértéket.

A magasabb stimulalasi szint a berendezést mukodtetd elem élettartamat is
leréviditi. Ez szintén nem kivanatos, mivel az elem révidebb élettartama az Uj elemek
beultetése miatt gyakoribb miitétet tesz szukségesse.
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A magasabb szint( stimulalas masik hatranya, hogy a betegnek ez sokkal
kellemetlenebb érzetet jelent. Ez azért van igy, mert a magasabb stimulaciés szint a
rekeszizom vagy a diafragma plexusat (érfonat, idegfonat) is stimulalhatja, vagy
bordakézi izomgéresét is okozhat.

Végul megjegyezzik, hogy a magasabb stimulaciés szint a bemeneti
blokkolas kovetkeztében kevésbé hatékony is.

Igény van tehat olyan ICD készllékekre, amelyek a szivritmust alacsonyabb
stimulalasi szinten tudjak hatékonyan és megbizhatéan normalizalni, és ily modon
_kevésbé karositjdk a szivet, meghosszabbitjdk az elemek élettartamat, kevesebb
fajdalmat okoznak a betegnek és nagyobb terapids hatékonysaggal képesek
muakédni, mint a jelenleg hasznalatos ICD készulékek. Ugyancsak igény van olyan
ICD készulékekre is, amelyek nagyobb tavolsagbdl is jobban képesek a szivritmus
normalizalasara, a sziv egyes részeinek hatasos ingerlésére.

A talalmany 6sszefoglalasa

Ezért a jelen taldlméany targya antitachikardias .szivritmus szabalyozé
képességgel rendelkezd ICD készulék, amelyben a stimulalast a diasztolés
depolariiéciés potencial kiuszobértékén lévd vagy kézvetlentul ez alatti, vagy
kdzvetlenll e feletti feszlltség biztositja.

A jelen taldlmany tovabbi targya annak érzékelésére kidolgozott elrendezés,
amely azt érzékeli, hogy a normalis szivritmus beallasa (visszaltés) bekdvetkezett-
e, és ha nem, akkor tovabbi stimulalas biztositasa.

A jelen talalmany tovabbi targya az Ujabb stimulalasnak egy kicsit magasabb
feszlltségen torténd elbidézésére kialakitott készllék.

A jelen taldimany targya tovabba olyan készulék kidolgozéasa, amellyel a
stimulacio - érzékelés ciklus ismétlése a normalis szivritmus visszaallasaig mikodik.

A jelen talalmany targya tovabba kétfazisu hullamalakkal torténd stimulalasra
alkalmas berendezés.

A jelen talalmany a kittizott célokat a taldimanyunk szerinti jellemzokkel és
tulajdonsagokkal rendelkezé beultethetd kardiokonverter - defibrillator készulék
segitségével valdsitia meg. A megfelelének talalt protokollt megvaldsitd 1épések a

k6vetkezok lehetnek:



1)kétfazisu ingerlés a diasztolés depolarizacié kuszobértékén, vagy
kézvetlenll ez alatti, vagy kézvetlentl e feletti potencialon;

2) a diasztolés depolarizacidés potencial kiuszébértékén vagy kézvetlendl e
feletti potencialon térténd kétfazisi vagy hagyomanyos ingerlés, amelyet a normalis
ritmus bealltakor a kiiszébérték ala csékkentlnk; és

3) kozvetlenul a diasztolés depolarizaciés kiuszob-potencial alatti értékre
beallitott kétfazisu vagy hagyomanyos ingerlés.

Amint emlitettik, a jelen taldlmany szerinti antitachikardias szivritmus
szabalyozast megvaldsité készilék a kétfazisu szivritmus szabalyozast megvaldsitd
készulékkel egyutt hasznalhatd. A kétfazisu szivritmus szabalyozast megvaldsitd
készulék mlkodése soran elsd és masodik stimulaciés fazist tartalmaz, amelyek
mindegyikének van sajat polaritasa, amplitudéja €s id6tartama. A talalmany egyik
elényds kiviteli alakanal az els6é és masodik fazis polaritasa kilénb6z6. Egy tovabbi
elényds kiviteli alakban a két fazis amplitiddja kulénbézé. Egy masik tovabbi
elényds kiviteli alakban a két fazis kulénb6zé idétartamu. Egy harmadik tovabbi
elényos kiviteli alakban az els6 fazis levagott hulldmalakd. Egy negyedik tovabbi
elényds kiviteli alakban az els6é fazis amplituddja emelkedé. Egy 6todik tovabbi
elényés kiviteli alakban az els6 fazist a szivverés/pumpalas ciklusanak befejezése
utan 200 ms-mal alkalmazzuk. Egy tovabbi elényés kiviteli alakban a stimulalas elsé
fazisa hosszu idétartamu, a kuszdbérték alatti maximalis amplitadéja anddos
impulzus, mig a masodik stimulacios fazis révid idétartamu, nagy amplitudéjua
katédos impulzus. Megjegyezzik, hogy a fent emlitett elonyds kiviteli alakok
kulénféleképpen kombindlhatdk is. Ugyancsak megjegyzendd, hogy ezeket az
elényods kiviteli alakokat csak példaként mutatjuk be, és ezek semmi esetre sem
korlatozé hatalyuak.

A jelen talalmany szerinti kétfazisu stimulalast megvalésité berendezéssel
létrehozott jellel javithaté a miokardium mikddése is. Ha stimulalas vagy
kondicionald hatas elérésére kombinaljuk a katédos és anddos impulzusokat, akkor
az eljaras megoérzi az anodos szivritmus szabalyozas altal eléidézett vezetést és
Osszeh(zodo képességet javitd hatast, mikdzben megszinteti a megnovekedett
ingerkiszdb hatranyait. Ennek eredménye a depolarizaciéos hullam tovaterjedési
sebességének novekedése. A megndvekedett tovaterjedési sebesség kivalé

0sszehuzodast eredményez, ami megjavitja a vér aramlasat, és ezzel elésegiti a vér



hatékonyabb visszatérését a vénas vérkorbe. Az alacsonyabb feszulltség-szinten
torténd jobb ingerlés a heg-szévetek kialakuldsat is cskkenti, csékkentve ezzel a
visszautési kuiszobérték emelkedésének tendencigjat. A kisebb teljesitmény-felvétel
a szivritmus szabalyozé elemeinek élettartamat is meghosszabbitja, valamint
csOkkenti a betegnek okozott fajdalmat.

A taldlmany szerinti eljarast és az eljarast megvaldsitdé készuléket a
tovabbiakban példakénit kivitlei alakja segitségével, a melléklet abrakon ismertetjiuk
részletesebben.

Az 1A-1C abrak az aritmiak kezelésében szokasos jeleket eldallité készuléket
mutatjak be,

a 2. abra az anddos stimulacios elsé fazisu kétfazisa stimulalas sematikus
képét mutatja be,

a 3. abra a katdodos stimulacios elsé fazisu kétfazisa stimulalds sematikus
képét illusztralja,

a 4. abra alacsony-szint(i, hosszu idétartama anddos stimulaciés elsé fazisq,
és ezt kovetd hagyomanyos, katédos stimulacids, kétfazisu stimulélas sematikus
képe,

az 5. dabra emelkedd, alacsony szint(, hosszu idétartami anédos stimulacios
elsd fazisu, és ezt kévetdé hagyomanyos katédos stimulacids, kétfazisu ingerlés
sematikus illusztracidja,

a 6. abra egymast sorozatban kévetd, alacsony szintl, révid iddtartamu
anodos stimulacios elsé fazisu, és ezt koévetd hagyomanyos katédos, kétfazisu
stimulalas sematikus rajza,

a 7. abra a jelen taldlmany megvaldsitasara alkalmas, bedultethetd
kardioverter/defibrillator készuléket mutat be.

A jelen taldlmany targya a kamrai aritmia megszuntetésére szolgald
antitachikardias szivritmus szabalyozé. Az 1A-1C abrak a készulék mikédési
folyamatabraja, és a készulék altal Iétrehozott, az aritmidk kezelésére szolgald
jeleket mutatja be.

Az 1A abra illusztralja az els6 eljarast Az elsé 102 |épésben egy érzékeld
érzékeli az aritmia bekdévetkeztét. Egy elényds kiviteli alakban ez az érzékel6 egy
antitachikardias szivritmus szabalyoz6 algoritmust tartalmaz. A kévetkezé 104

Iépésben kétfazis ingerlést végzé jelet hozunk létre. A kildnb6z6 kiviteli alakokban



ez az ingerlés vagy maga a diasztolés depolarizacios kiszébérték, vagy kézvetlenul
efeletti érték. Az ICD donti el a 106 Iépésben, hogy bekdvetkezett-e visszaltés. Ha
ez nem kovetkezett be, akkor a 108 lépésben a stimuldlas egy kicsit magasabb
szinten folytatdédik. Ez a stimulalds - a visszaUtés bekdvetkeztének ellenérzése
fokozott ingerlési ciklusban addig tart, amig a normalis ritmus beallasa, a visszalités
bekovetkezik. Amikor ez megtértént, a stimulalds a 110 Iépésben még egy elére
meghatarozott ideig folytatodik. Egy eldnyés kiviteli alakban az ingerlés addig
folytatédik, amig az aritmia tart.

Egy elényos kiviteli alak esetében a készulék az ingerlé impulzusok a sziv
sajat bels6 sebességének 80-100 %-ara vannak beallitva, mig az egyes stimulacios
impulzusok kézétt 1-2 masodperces szunetidék vannak. Ezutan vagy az impulzusok
szamat novelik, vagy az impulzusok kozti idétartamot allitjiak be. Egy elényos kiviteli
alakban példaul az els6 impulzussorozatot a sziv sajat sebességének 80%-an, a
masodik impulzussorozatot ennek 82%-an , a harmadik impulzussorozatot 84%-an,
és igy tovabb alkalmazzak. Egy elény6s Kiviteli alakban visszacsatol6 hurkok
sokasaga olyan adatokat szolgaltat, hogy a feszultséget allanddéan a visszautési
kuszobérték koruli értéken lehet tartani. A stimulalas addig tart, amig a normalis
ritmus visszaall.

‘Az 1B abra a masodik eljarast illusztralja. Itt is 112 érzékeld érzékeli az
aritmia bekdvetkezését. A masodik 114 Iépésben az eljaras kulénb6z6 eldényds
kiviteli alakjaiban ezutdn vagy kétfazisu, vagy hagyomanyos stimulalast
alkalmaznak. Ez a stimulacios szint vagy a diasztolés depolarizacios kiuszébérték
szintje, vagy enyhén efelett helyezkedik el. A 116 I1épésben az ICD doénti el, hogy
bedllt-e a normalis ritmus, bekdvetkezett-e a visszautés. Ha ez nem tértént meg,
akkor az ingerlést a 118 lépésben kicsit magasabb, szinten folytatjgdk. Ez a
stimulalas - visszaltés ellendrzés fokozott stimulalé ciklusokkal folytatodik, amig
beall a normalis ritmus. Amikor ez bekdvetkezett, akkor az ingerlést fokozatosan és
folyamatosan a kuszobérték ala csokkentik, majd a 120 |épésben ezen szinten
folytatjak. Ezutan, ha a normalis ritmus megint megtérik, az ingerlés szintjét ismét
enyhén a kuszobérték folé emelik, és itt folytatjdk az ingerlést, majd megint
fokozatosan és folyamatosan csékkentik. Ezt a teljes sorozatot ismétlik ugy, hogy a
a stimulacios szint annyira kézel ingadozzon akérul a legalacsonyabb szint kérul,

ahol a normalis ritmus észlelhetd, amennyire csak lehetséges. Az ingerlés addig tart,
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amig a ritmus visszaall a normdlisra, példaul amikor az antitachikardias szivritmus
szabdlyozo algoritmus mutatia, hogy nincs tovabb szikség a szivritmus
szabalyozasara.

Az 1C abra egy harmadik eljarast mutat be. Itt is 122 |épésben az érzékel6
jelzi az aritmia bealltat. A harmadik eljaras soran a kévetkezd 124 |épésben a
kalénb6zé kiviteli alakoiban ilyenkor vagy kétfazisd, vagy hagyomanyos ingerlést
alkalmaznak. Ezt a stimulaciés szintet kdzvetlenil a diasztolés depolarizacids
kuszobérték ala allitjak be. A 126 |épésben az ICD érzékelbje donti el, hogy a
. normalis szivritmus beallasa bekovetkezett-e. Ha ez nem tértént meg, akkor a 128
lépésben az ingerlés enyhén magasabb, szinten folytatddik. Ez a stimuldlas -
beéllas ellen6rzése fokozott stimulaciés ciklusban addig folytatddik, amig a sziv
normalis ritmusa bedll. Amikor ez bekdvetkezik, akkor a 130 lépésben az ingerlés
kiszébérték alatti szinten folytatddik. Ha a ritmuszavar ismételten beall, akkor az
ingerlést megint kissé magasabb szintre emelik, majd fokozatosan és folyamatosan
csokkentik. Ezt a teljes sorozatot ismétlik ugy, hogy a stimulacio szintje a visszautést
biztositd szint korll a lehetd legkézelebb ingadozzon. A stimulalas addig folytatodik,
amig a normalis ritmus visszadll, példaul amig az antitachikardias szivritmus
szabalyoz6 algoritmus azt nem mutatja, hogy nincs szikség tovabbi szivritmus
szabalyozasra.
Erzékelés

Az érzékelés lehet kdzvetlen vagy kdzvetett. A kézvetlen érzékelés alapulhat
példaul érzékel6 elektrodoktdl szarmazé adatokon. A jelen talalmany szerinti ICD az
aritmidanak egy vagy tobb érzékel6 és/vagy stimulalé elektroddal térténd
érzékelésére szolgald érzékeld aramkoéroket/elektronikat tartalmaz. Az érzékeld
elektronika a szivmUkddést elektromos jelek formajaban érzékeli. Példaul, amint ez a
szakmaban ismert, az R-hullamok a pitvari szdvetek depolarizaciojakor, a P-
hullamok a kamrai szévetek depolarizacidjakor allnak el6. Ezen elektromos jelek
nyomon kovetésével (monitorozasaval) az ICD-ban alkalmazott szabalyozé/id6zitd
aramkér meg tudja hatarozni a beteg szivverésének sebességét és szabalyossagat,
és ezaltal megallapitani, hogy van-e aritmia a beteg szivverésében. Ennek
eldontése az érzékelt R- és/vagy P-hullamok sebességének meghatarozasaval, és
ezeknek a meghatarozott sebességeknek kulénbéz6 referencia-értékekkel vald

dsszehasonlitasaval torténhet.
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A koézvetlen érzékelés kulénbdzé kritériumokon alapulhat: ilyenek lehetnek
példaul, de nem ezekre korlatozva, az elsédleges sebesség, a hirtelen valtozas és a
stabilitds. Az elsédleges sebesség egyetlen kritériuma a szivverés. Ha ezt az
elsédleges sebességi kritériumot alkalmazzuk, a kezelés akkor kezdédik, amikor a
szivverés sebessége atlép egy elére meghatarozott értéket. A hirtelen valtozas
kritériumara beallitott érzékeld elektronika figyelmen kivul hagyja a lassan
végbemend valtozasokat, és akkor inditja be a kezelést, amikor valamilyen hirtelen
valtozas all be, példaul az azonnali, rohamokban jelentkez6é aritmia. Ez a fajta
kriterium tehat meg tudja kulénboztetni a sinusos tachikardiat. A sebesség
allandosaga ugyancsak lehet fontos kritérium. Példaul egy kamrai készulékkel valé
kezelés nem képes garantalni a gyors, hirtelen valtozd sebesség korrigalasat,
ilyenkor indikalt a pitvari készilékkel térténd kezelés.

Tovabbi elényds kiviteli alakokban az érzékelés lehet kdzvetett is. A kdzvetett
érzékelés kulonb6zé muikodési paraméterek barmelyikén alapulhat, példaul az
arteridlis vérnyomason, az elektrokardiogram kitérési sebességén, vagy az
elektrokardiogram valészinlség-strliség fuggvényén (pfd).: Példaul az, hogy
beavatkozas térténjék-e, vagy sem, azon az alapon is elddénthet6, hogy annak az
idének valészinlség-suriségi fuggvényét monitorozzuk, amennyit a jel az alapvonal
kézelében tartézkodik.

Az érzékelés felerdsithetd ugy is, hogy stimulaljuk a pitvart, majd megfigyeljuk
és mérjuk ennek az ingerlésnek a hatasat a pitvar és a kamra mikodésére.

Ezért tehat egy elényds Kkiviteli alakban az érzékel6 elektronika tébb
kritériumon alapul. Ezen tulmenden, a jelen taldlmany olyan készulékeket is
bemutat, amelyek a szivnek egynél tdbb részében mikddnek, s igy a megfelelé
kezelés a tobbféle kritériumon alapuld érzékeld elektronika jelzésére adott
valaszként alkalmazhaté vagy a kamrara, vagy a pitvarra. Ezek a kritériumok
lehetnek akar a fent felsoroltak, de mas, a szakember szamara ismert kritériumok is.
Ingerlés (stimulalas)

Az elektromos ingerek vezeték(ek) vagy elektréd(ak) segitségével juttathatok
el a szivhez. A vezetékek lehetnek epikardialisak (a sziv kulso feltletén vezetettek),
vagy endokardidlisak (a sziv belsd feluletén vezetettek), vagy allhatnak e kettének
barmilyen kombinaciéjabdl. Ezeket a vezetékeket a szakmaban jartas szakemberek

jol ismerik, I. pl. az US 4,662,377 sz. szabadalmat Heilman és munkatarsaitél; az US



4,481,953 sz. szabadalmat Gold és munkatarsaitdl, és az US 4,010,758 sz.
szabadalmat Rockland és munkatarsaitdl, amelyek mindegyike idézet formajaban
telies egészében be van épitve ebbe a szabadalomba.

A vezeték-rendszerek lehetnek azonos polaritdsuak (unipolaris), vagy
kulénb6z6 polaritasuak (bipolaris). Az unipolaris vezetéken csak egy elektréd van, a
katdd. A katddtol kiinduld aram ingerli a szivet, majd az aram vissza van vezetve az
impulzusgenerator hazaban elhelyezkedd anddra, és ezzel zarja az aramkért. A
bipolaris vezeték két polust tartalmaz, egymashoz kézel, a vezeték két végén, és
mindkét elektréd a sziven beltil helyezkedik el.

Hivatkozva a 7. abrara, ez olyan rendszerre példa, amely a jelen talalmany
kiviteli alakjat illusztralia. A 2 automatikus bedlltetheté kardioverter/defibrillator,
réviden ICD, a beteg testébe van beultetve, és két kimeneti vége a 4 andd és a 6
katéd. A 2 ICD a 8 flexibilis katéter elektrod-elrendezéshez van csatlakoztatva,
amely rendelkezik tavolabbi 10 elektroddal, és kézelebbi 12 elektroddal, mindkettd
a beteg szivével all 6sszekéttetésben. Alkalmazhaték més elektrod-konfiguraciok is, -
példaul gydrd-tipusu elektrodok. Ami a kulsd elektrodokat illeti, erre a célra 24
‘anddos elektrodot lehet hasznalni. A 2 automatikus ICD érzékeld és detektald
aramkor-rendszereket, valamint egy impulzusgenerator aramkér-rendszert tartalmaz
, aminek kimenete 10, 12 bedltethetd elektrddokhoz csatlakozik. A 2 automatikus
ICD érzékeli a sziv aritmias allapotat, és erre valaszként a két beultetett 10 és 12
elektrodon keresztul kardiovertalo illetve defibrillald impulzusokat bocsat ki a
szivhez.

A 8 flexibilis katéter elektrod elrendezést a vénan keresztul ugy vezetik be,
hogy a tavolabbi 10 elektrdd a sziv jobb 14 kamracstucsaban van elhelyezve, mig a
kozeli 12 elektrod a sziv 16 felsé vena cava-janak (vena cava superior) teruletén
talalhatd. Megjegyezzik, hogy a felsé vena cava kifejezésben, ahogy itt hasznaljuk,
a 18 jobb pitvar részei is benne lehetnek.

A hagyomanyos stimulalast a szakemberek j6l ismerik, és ez az ingerlés
egyfazisu hullamalakokat (katédos vagy anodos), vagy tébbfazisu hullamalakokat is
tartalmazhat, amelyekben a nem stimulalé impulzusok minimélis méretliek, és

példaul az elektréd maradék-téltésének disszipalasara szolgalnak.



A 2.-6. abrak tobb fajta kétfazisu ingerlési protokollt abrazolnak. Ezeket a
protokollokat Mower irta le az US 08/699,552 sz. szabadalmi bejelentésben |,
amelyet ezzel az idézettel teljes egészében beépitettiink.

A 2. abran olyan kétfazisu elektromos stimulalasra alkalmazhato jelsorozatot
mutatunk be, amelyben az els6é stimulalé fazis a 102 anddos stimulalé fazis, 104
amplitadéval és 106 idétartammal. Az elsé 102 anddos stimulalo fazist kézvetlendl
koéveti egy masodik stimuldlé fazis, a 108 katdédos stimulalo fazis, az anddos
faziséval azonos intenzitassal és id6tartammal.

A 3. abra olyan kétfazisu elektromos stimulalasra alkalmas jelsorozat lathatd,
amelyben az els6 stimulalé fazis a 202 katddos stimulalé fazis, 204 amplitadoval és
206 idoétartammal. Az elsd ingerlési fazist kozvetlenul koveti egy méasodik stimulald
fazis, a 208 anddos stimulald fazis, amelynek intenzitdsa és idGtartama azonos az
el6z6 impulzuséval.

A 4. abra olyan kétfazisi stimulalasra alkalmas jelsorozat el6nyds kiviteli
alakja, amelyben az els6 ingerlési fazis alacsony szintl, hosszu idbtartamu 302
anodos stimulald fazis, 304 amplitudoval és 306 idétartammal. Ezt az elsd stimulalo
fazist kozvetlentl kéveti egy masodik stimulald fazis, 308 katddos stimulalé fazis,
hagyoméanyos intenzitdssal és id6tartammal. Kulénbéz6 tovabbi elonyds kiviteli
alakokban a 302 anddos stimulalé fazis lehet: 1) kuszobérték alatti maximalis
amplitadéja; 2) 3V-nal kisebb; 3) kb. 2-8 ms idotartamu; és/vagy 4) szivverést
kovetéen 200 ms-mal alkalmazva. A kiszobérték alatti maximalis amplitddo ugy
értendd, hogy az a maximalis stimulalé amplitid6, amely anélkil alkalmazhato, hogy
dsszehlzodast idézne eld. Egy elény6s kiviteli alakban az anddos stimulalé fazis
feszlltsége kb. 2V, kb. 3 ms id6tartammal. Kulénb6z6 tovabbi elonyés kiviteli
alakokban a 308 katddos stimulélo fazis lehet: 1) révid idétartamu; 2) kb. 0,3-1,5 ms
id6tartamu; 3) nagy amplitidoju; 4) korilbelal 3-20 V kézétti; és/vagy 5) 0,3 ms-nal
révidebb idétartamua, és 20V -nal nagyobb fesziltségli. Egy ugyancsak el6ny6s
Kiviteli alakban a katédos stimulalé fazis kb. 6V feszultségli, kb. 0,4 ms-ig
alkalmazva. Az ezen kiviteli alakokban leirt médon, valamint az ezen leiras alapjan
nyilvanvalé  valtoztatasokat és moédositasokat tartalmazé  kiviteli  alakok
alkalmazasaval az aktivalas nélkal maximalisan elérheté membran-potencialt a

stimulalas elsé fazisaban érjuk el.
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Az 5. dbra a kétfazisu ingerlés egy tovabbi elényds elényds kiviteli alakjat
illusztralja, amelyben az elsd stimulald fazis a 402 anddos stimulalé fazis, amelyet
404 id6tartamig, 406 emelkedd intenzitas-szinttel alkalmaznak. A 406 emelkedd
intenzitas-szint lejtése lehet linearis vagy nem-linearis, és a lejtésszég valtozhat is.
Ezt a 402 andédos stimulalo fazis kdézvetlentl kdveti egy masodik stimulalé fazis, a
408 katodos stimulald fazis, amely hagyomanyos intenzitasu és idétartamu. Tovabbi
elényds kiviteli alakokban a 402 anddos stimulald fazis: 1) 3V-nal alacsonyabb,
maximalis kUszobérték alatti amplitidéig emelkedd; 2) kb. 2-8 ms idétartamu;
és/vagy 3) szivverés utan 200 ms-mal alkalmazott. Megint mas kiviteli alakokban a
408 katodos stimulalas: 1) roévid id6tartamu; 2) kb. 0,3-1,5 ms idétartamu; 3) magas
amplituddju; 4) a kb. 3-20 V-os intervallumba esik; és/vagy 5) 0,3 ms-nal révidebb és
20V-nal nagyobb feszultségli. Az ezen Kiviteli alakokban leirt modon, valamint az
ezen leiras alapjan nyilvanvalé valtoztatasokat és mdédositasokat tartalmazé kiviteli
alakok alkalmazasaval az aktivalas nélkal maximalisan elérheté membran-potencialt
a stimulalas elso fazisaban érjuk el.

A 6. abra olyan kétfazisu elektromos stimulalast mutat be, amelyben az elsé
stimulalé fazis egy sorozat 502 anddos stimulald fazisa impulzusbél all, amelyeket
504 amplitudéval alkalmaznak. Egy kiviteli alakban az 506 nyugalmi periddus az 508
stimulalé fazis hosszaval azonos, és alapvonal amplitudéju. Egy tovabbi elényds
kiviteli alakban az 506 nyugalmi periddus ido6tartama kulénbdézik a 508 stimulald
fazis idétartamatol, és ugyancsak alapvonal amplitudoju. Az 506 nyugalmi periédus
minden 508 stimulalé fazis utdn be van iktatva, azzal a kivétellel, hogy a
hagyomanyos intenzitasu és idétartami masodik, 510 katddos stimulald fazis
kozvetlenal kdveti az 502 sorozat utolsé ingerét. Tovabbi elényods kiviteli alakokban:
1) az 502 anddos stimulalé fazisok sorozataban atvitt teljes téltés a maximalis
kiszébérték alatti szint(i; 2) az 502 sorozat elsé stimulald impulzusat a szivverést
kovetdben 200 ms-mal alkalmazzuk. Egyéb kiviteli alakokban az 510 katddos
stimulalas lehet: 1) rovid idoétartamua; 2) kb. 0,3-1,5 ms idétartamu; 3) nagy
amplitudéju; 4) kb. 3-20 V kozétti feszultségli;, és/vagy 5) 0,3 ms-nal révidebb és
20V-nal nagyobb feszultségu.

A normaélis sziv-ritmus visszaallasanak (visszaiités) meghatarozasa
A normalis sziv-ritmus visszaallasat tébbféle modon lehet megallapitani. Elsé

eliarés a visszaltésnek, vagy annak hianyanak meghatarozdsara a sziv-ritmus



3
.
. .
® o e o0 s
11 scee s o0 et T eee
. .o ’.

monitorozasa (nyomon koévetése). A normdlis sziv-ritmus hianya a szivverés
idozitésének valtozasat okozhatja. A masodik eljaras alapjan a normalis sziv-ritmus
bedllasat egy templat kialakitdsaval is monitorozhatiuk. A templat olyan
paramétereken alapulhat, mint az EKG adatok, a mechanikus mozgas és/vagy a
szivm(ikoédés valdszinlség-striségi adatai. Amikor a templatot elé-stimulalassal
allitjuk eld, akkor a normalis ritmus visszaéllasat az alapvonal valtozasa mutatja. Ha
a templatot azutan alakitjuk ki, miutan a normalis ritmus visszaallt, akkor a templat
jellemzéiben eldallt valtozas a normalis ritmus elvesztését jelzi. A templatokat
barmikor eléallithatjuk, illetve aktualizalhatjuk.

Ha bekoévetkezik a sziv-ritmus normalizalédasa, akkor az érintett helyek
stimulacios protokolljat az 1A-1C abrakon bemutatott modon allitjuk be.

Miutan igy leirtuk a jelen taldlmany alap-koncepcidjat, a szakember szamara
vilagos lesz, hogy a fenti részletes leirds csak példaképpen szolgal, és semmi
esetre nem korlatozé hatalyd. Szakembereknek eszébe juthatnak kulénb6zé olyan
valtoztatasok, javitasok és maddositasok, amelyek itt nincsenek kifejezetten leirva.

Ezeket a modositasokat, valtoztatasokat és javitasokat ajanljuk is, de ezek
mind a taldlmany keretein belll esnek. Tovabba az ebben a specifikacidban leirt
szivritmus szabalyozé impulzusok eldallithaték a létezé szivritmus szabalyozé
elektronikakkal is, amennyiben azokat megfelelden programmozzuk. Ennek
megfeleléen a talalmanyt csak a szabadalmi igénypontokra és ezzel egyeneértéki

allitasokra korlatozzuk.
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Szabadalmi igénypontok

1. Eljaras belltethetd kardioverter-defibrillator (ICD) miikodtetésére szolgald,
jelek elballitasara, amelyben az ICD kimenetein keresztll elére meghatarozott
polaritasu, amplitadéja, alaku és idétartamu elektromos stimulalasra alkalmas jeleket
allitunk el6, azzal jellemezve, hogy az eljaras a kévetkezdket tartalmazza:

- az aritmia bekdvetkeztének érzékelése;

- ingerlés alkalmazasa kétfazisu vagy hagyomanyos ingerek valamelyikével,
ahol az inger elsé intenzitas szintjét a diasztolés depolarizacios kuszobérték, illetve
ez alatti vagy feletti intenzitasu csoportbdl valasztjuk;

- a stimulalo fazis intenzitas szintjének elére meghatarozott névekményekkel
torténé emelése addig, amig a normalis szivritmus visszaall, majd ezutan

- a kétfazisu vagy hagyomanyos ingerlés folytatdsa egy masodik intenzitas
szinten, ami a diasztolés depolarizacios kuszébérték alatti szint.

2. A belltethetdé kardioverter-defibrillator (ICD) muikodtetésére szolgald
eljaras, amelynek soran az ICD kimenetein keresztul elére meghatarozott polaritasu,
amplitudéju, alaku és idétartamu elektromos stimulalo fazisként alkalmazhaté jelet
hozunk létre, azzal jellemezve, hogy a eljaras a kdvetkezdket tartalmazza:

- az elsd, pozitiv polaritasa stimulald fazis amplitidéjanak, alakjanak és
idotartamanak meghatarozasa, a fenti elsd fazis amplitudoja kb. 0,5-35 V, idétartama
kb. 1-9 ms, és ezt az els6 stimulald fazist tébb mint 200 ms-mal a szivverési ciklus
befejezése utan alkalmazzuk; |

- a masodik, negativ polaritasu stimulalé fazis amplitidéjanak, alakjanak és
idétartamanak meghatarozasa, ennek a masodik stimulalé fazisnak az amplitidéja
kb. 4-20 V, id6tartama pedig kb. 0,2-0,9 ms; és

- az aritmia beallasanak érzékelése;

- az els6 és masodik stimulalé fazis egymast kévetd alkalmazasa a sziv
szOvetére;

- annak megallapitasa, hogy visszaallt-e a normalis szivritmus; és

- a stimulalé fazis intenzitas-szintjének elére meghatarozott névekményekkel

térténd emelése addig, amig a normalis szivritmus visszaall.
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3. Eljaras bedlltethetd sziv-stimulald berendezés muikddtetésére, eltre
meghatarozott polaritasd, amplitudoju, alaku és idétartamui elektromos stimulald
fazisként alkalmazhaté jelek elballitasaval, azzal jellemezve, hogy az eljaras a
kévetkezoket tartalmazza:

- az aritmia beallasanak érzékelése;

- kétfazisu stimulalas alkalmazasa az elso intenzitas-szinten, amely lehet a
diasztolés depolarizacios kuszobérték, ez alatti és e feletti érték a kétfazisu stimulalé
fazis a kovetkezokbdl all: _

- els6 stimulalé fazis az els6 fazis polaritassal, amplitudéval, alakkal és
idétartamaval; és
- masodik stimulalé fazis a masodik stimulalé fazis polaritassal,
amplitiddval, alakkal és idétartammal;
- az elso stimulalé fazis pozitiv polaritasu; és
- annak megallapitasa, hogy visszaallt-e a normalis szivritmus.
4. = Betiltethetd szivritmus szabalyozd keészulék, amely tartalmaz:

- tobb elektrodot (10,12,24);

- érzékel6 aramkoért, amely a (10,12,24) tébb elektrédhoz csatlakozik, és ugy
van kialakitva, hogy érzékeli az aritmia beallasat; és

- detektalé aramkort, amely az érzékel6 aramkdrhéz (2) van csatlakoztatva,
és ugy van kialakitva, hogy meg tudja allapitani, hogy visszaallt-e a normalis

‘szivritmus; azzal jellemezve, hogy tartalmaz :

-az impulzusgenerator aramkdért (2), amely a tébb elektrédhoz (10,12,24) van
csatlakoztatva, és ugy van kialakitva, hogy az érzékel6 aramkérnek adott valaszként
elére meghatarozott polaritasa, amplitadéju, alakia és iddétartamu elektromos
impulzusokat (102,108,302,308,402,408,502,510) general, amelyek a kétfazisu
stimulald fazis elsd intenzitas-szintjét a kdvetkezdk kézul valasztjak ki:: a diasztolés
depolarizacid kiszobértéke, ez alatti vagy e feletti  érték; tovébba a kétfazisu
ingerlés a kovetkezdkbdl all:

- els6 stimulalé fazis (102,302,402,502) az els6 fazis polaritassal,
amplitudéval, alakkal és idétartammal; és

- masodik stimulald fazis (108,308,408,510) a masodik fazis polaritassal,

amplituddval, alakkal és idétartammal; tovabba
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az elsé stimulald fazis (102,302,402,502) polaritasa pozitiv.

5. A 4. igénypont szerinti beultethetd, szivet stimulalé készilék azzal
jellemezve, hogy amennyiben a detektald aramkér megallapitja, hogy a szivritmus
nem tért vissza normalis (temébe, az impulzusgenerator aramkoér elére
meghatarozott névekményekkel addig ndveli a stimulalé fazis intenzitas-szintjét,
amig a normalis szivritmus visszaall.

6. A 4. igénypont szerinti, belitethetd, szivet stimulalé készulék azzal
jellemezve, hogy amennyiben a detektald aramkér azt jelzi, hogy a normal
szivritmus visszadllt, az impulzusgenerator aramkér elére meghatarozott
idétartamon keresztul ingerl6 jelet eldallitéan van kiképezve.

7. A 4. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy amennyiben a detektélé aramkér azt allapitja meg, hogy a normal
szivritmus visszaallt, az impulzusgenerator aramkdér tovabbra is fenntartja a kétfazisa
ingerlést.

8. A 4. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulald fazis (302,402,502) amplituddja kisebb, mint a
masodik stimulalé fazis (308,408,510) amplituddja.

9. A 4. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimuldlé berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulalé fazis (402) amplitiddja az alapvonaltdl egy
masodik értékig emelkedik.

10. A 9. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik amplitudé ertéke megegyezik a masodik stimulalo fazis
(408) amplitudojaval.

11. A 9. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik érték a kiiszébérték alatti maximalis amplitado.

12. A 11. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimuldlé berendezés azzal
jellemezve, hogy a kiiszébérték alatti maximalis amplitadd értéke kb. 0,5-3,5 V.

13. A 9. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimuldlé berendezés azzal
jellemezve, hogy az els6é stimulald fazis (102,202,302,402) idétartama legalébb
olyan hosszu, mint a masodik stimulalé fazis (108,208,308,408) id6tartama.

14. A 9. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulald berendezés azzal

jellemezve, hogy az elsd stimuldlé fazis (102,202,302,402) id6tartama kb. 1-9 ms.
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15. A 9. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalé fazis (108, 208, 308, 408, 510) idétartama kb.
0,2-0,9 ms.

16. A 9. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulald fazis (108, 208, 308, 408, 510) amplituddja
kb. 2-20 V.

17. A 9. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalé fazis (108, 208, 308, 408, 510) idétartama
révidebb, mint 0,3 ms és a masodik stimulald fazis amplitiudoja nagyobb, mint 20 V. ‘

18. A 4. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsé stimulald fazis (502) elére meghatarozott amplitudéja,
polaritasu és idétartamu ingerl impulzusok sorozatét tartalmazza.

19. A 18. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy az els6 stimulalé fazis (602) még nyugalmi peridédusok sorozatat is
tartalmazza.

20. A 19. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimuldlé berendezés azzal
jellemezve, hogy az els6 stimulal6 fazis (502) alkalmazasa legalabb egy ingerlési
fazis utan alapvonal amplituddju nyugalmi periédust is tartalmaz.

21. A 20. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a nyugalmi periodus idbtartama azonos az ingerld impulzus
id6tartamaval.

22. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimuldlé berendezés azzal
jellemezve, hogy az els6 stimulalo fazis (102, 202, 302,402, 502) amplituddja a
kuszobérték alatti maximalis amplitudo.

23. A 22. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a kiszdbérték alatti maximalis amplitudd kb. 0,5-3,5 V.

24. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsé stimulalé fazis (102, 202, 302,402) idétartama legalabb
akkora, mint a masodik stimulalé fazis (108, 208, 308, 408) id6tartama.

25. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulalé berendezés azzal

jellemezve, hogy az elsé stimulalé fazis (102, 202, 302,402) idétartama kb. 1-9 ms.
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26. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulald berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalé fazis (108, 208, 308, 408) id6tartama kb. 0,2-
0,9 ms.

27. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulald berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulald fazis (108, 208, 308, 408) amplituddja kb. 2-
20 V.

28. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulal6 fazis (108, 208, 308, 408) idétartama kisebb,
mint 0,3 ms, és a masodik stimulélo fazis amplitidéja nagyobb mint 20 V.

29. A 4. igénypont szerinti, beépithetd, szivet stimulalé berendezés azzal
jellemezve, hogy az els6 stimulalé fazis (102, 202, 302, 402, 502) tébb mint 200 ms-
mal a szivverés ciklusanak befejezése utan indul.

30. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulald berendezés
mikodtetésére azzal jellemezve, hogy amennyiben a berendezés azt észleli, hogy
nem allt vissza a normdlis szivritmus, akkor a kimenet elére meghatarozott
novekményekkel addig néveli az ingerlés . intenzitas-szintjét, amig be nem all a
normalis szivritmus.

31. Eljaras a 3. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulalé berendezés
mikodtetésére azzal jellemezve, hogy amennyiben azt észleli, hogy nem allt vissza
a normalis szivritmus, akkor a kimenet a kétfazisu stimulalast elére meghatarozott
ideig folytatia. |

32. Eljaras a 3. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimuldlé berendezés
mikodtetésére azzal jellemezve, hogy amennyiben azt észleli, hogy a normalis
szivritmus helyreallt, a kimenet abbahagyja a kétfazisu stimulalast.

33. Eljaras a 3. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulalé berendezés
mUkodtetésére azzal jellemezve, hogy az elsé fazis amplituddja kisebb mint a
masodik fazis amplitudédja.

34. Eljaras a 3. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulald berendezés
mlkddtetésére azzal jellemezve, hogy az elsd fazis amplitidéja az alapvonalrol

indulva egy masodik amplitudd értékre emelkedik.
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35. Eljaras a 3. igénypont szerinti, beultethetd, szivet stimulalé berendezés
mikddtetésére azzal jellemezve, hogy az elsé stimulélo fazis elére meghatarozott
amplitudéju, polaritasu és idétartamua impulzusok sorozatabal all.

36. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés
mikodtetésére azzal jellemezve, hogy az elsé stimuldlé fazis amplitidéja a
kiiszébérték alatti maximalis amplitadé.

37. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés
mikodtetésére azzal jellemezve, hogy az elsé stimuldlé fazis id6tartama legalabb
akkora, mint a masodik fazis id6tartama.

38. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethet6, szivet stimulalé berendezés
muikddtetésére azzal jellemezve, hogy az elsd stimulalo fazis idétartama kb. 1-9 ms.

39. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés
muikddtetésére azzal jellemezve, hogy a masodik fazis idétartama kb. 0,2-0,9 ms.

40. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés
mukodtetésére azzal jellemezve, hogy a masodik fazis amplituddja kb. 2-20 V.

41. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés
mukodtetésére azzal jellemezve, hogy a masodik fazis idétartama kisebb, mint 0,3
ms, és a masodik fazis amplitudéja nagyobb, mint 20 V.

42. Eljaras a 3. igénypont szerinti, belltethetd, szivet stimulalé berendezés
mikodtetésére azzal jellemezve, hogy az elsé stimulald fazis a szivverés ciklusanak

befejezte utan tébb mint 200 ms-mal indul.

A meghatalmazott:

DANUBIA
Szabadalmi és Védjegy Iroda Kft
Kovacs l%inga
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